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1 Uvod

1.1 Predmluva

Dékujeme, Ze jste si vybrali defibrilator vyrabény spolecnosti A.M.I. Italia S.r.l., model SMARTY Saver.

Abyste mohli pfistroj spravné pouzivat, musite si pred pouzitim peclivé precist tento ndvod k pouziti. Tento navod k
pouZiti obsahuje pokyny pro pouzivani defibrildtoru SMARTY Saver v souladu s jeho funkénosti a i¢elem. Pro bezchybny
provoz je zasadni, abyste dodrZovali poZadavky tohoto navodu, aby byla zaru¢ena bezpecnost pacienta, zachrance i
tretich osob.

Tento navod tvoii nedilnou soucast defibrilatoru a musi byt vzdy ulozen v jeho blizkosti, aby bylo mozné do néj
v pfipadé potreby snadno nahlédnout.

Poznamka: Aby byla zarucena spravna a rychld sledovatelnost vyrobku a aby uZivatel obdrzel informace o vSech
provedenych aktualizacich, je tfeba, aby se zaregistroval na pfislusné sekci webovych stranek spolecnosti AMI ITALIA,
www.amiitalia.com.

1.2 Pouziti v souladu s ustanovenimi

Zatizeni fady SMARTY Saver lze pouZivat pouze pfi dodrzeni podminek uvedenych v této uZivatelské pfirucce.

Veskera poutziti, ktera se lisi od ur¢eného poutziti, se povazuji za poutziti, ktera nejsou v souladu s ustanovenimi a mohou
zpUsobit $kodu/poskozeni osob a/nebo majetku; v takovém pfipadé spole¢nost A.M.I. Italia S.r.l. timto odmita veskerou
odpovédnost.

1.3 Zaruka

Na zafizeni fady SMARTY Saver se vztahuje zaruka 5 (pét)* let. Na nenabijeci baterii SMT-C14031 se vztahuje zaruka po
dobu 3 (tfi)* let v pohotovostnim reZzimu (s testy aktivace baterie, dennimi autotesty a bez zapnutého AED).

Tyto informace se tykaji novych baterii, které jsou plné nabité a uchovavané pfi teploté 20 °C a 45% vlhkosti.

*Dalsi informace naleznete v kapitole 14 ,Zdruka na defibrildtory Fady SMARTY Saver”.

1.4 Vylouceni odpovédnosti

Pravni odpovédnost bude vyloucena v pfipadé Gjmy/poskozeni osob nebo majetku, pokud je Ize pficist jedné z nize
uvedenych pficin:
—  Pouzivani pfistroje k jinym ucellim, nez je jeho urceni.
— Nevhodnym pouzivanim a udrzbou zatizeni.
—  PoutZivani zafizeni a/nebo jeho pfislusenstvi, pokud je viditelné nebo ¢aste¢né poskozeno.
— NedodrzZeni pokynl uvedenych v uZivatelské pfirucce, které se tykaji bezpecnostnich opatfeni, pouZivani,
udrzby a oprav zafizeni.
—  PouiZivani neoriginédlniho pfislusenstvi a ndhradnich dilG a/nebo pFislusenstvi a ndhradnich dild, které nejsou
schvaleny vyrobcem.
—  Provadéni svévolnych operaci, oprav nebo Uprav zafizeni.
—  Svévolné prekracovani limitd vykonu.
— Nedodrzeni dohledu nad dily, které podléhaji opotiebeni.

1.5 Pokyny

Defibrilator SMARTY Saver mze byt pouZit pouze v pfipadé, Ze pacient:
— jevbezvédomia
— nedychd a
— nema srdecni tep.

1.6 Kontraindikace

Defibrilator SMARTY Saver nesmi byt pouZit, pokud pacient:
— je pfivédomi, nebo
— normalné dycha, nebo
— ma srdecni tep.
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1.7 Informatice o této verzi

Tato uZivatelska priru¢ka ma Cislo verze; to se méni pfi kazdé aktualizaci prirucky v disledku zmén v provozu zafizeni
nebo v zafizeni samotném. Obsah této uZivatelské prirucky mize byt zménén bez predchoziho upozornéni.

Cislo verze: 1.8
Datum vydani: 12/01/2023

1.8 Symboly pouzité v této prirucce

V této uZivatelské pfiruéce jsou pouzity rlizné symboly, které oznacuji rizna bezpeénostni opatteni pro pouZziti:

SYMBOL INDIKACE POPIS
Signalizuje bezprostredni ohrozeni bezpecnosti
NEBEZPECi osob, které mize mit za nasledek smrt a poskozeni
zafizeni nebo jeho soucasti.
Signalizuje nebezpecnou situaci nebo postup, kterd
@ VAROVANI maze vést k vaZznému zranéni osob a poskozeni
zafizeni nebo jeho soucasti.

1.9 Kontaktni iadaje o vyrobci

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

SIDLO FIRMY:
Via G. Porzio Centro Direzionale Isola G/2 - 80143 Napoli (NA) Italy
VYROBA, LABORATORE, KANCELARE:
Via Cupa Reginella, 15/A - 80010 Quarto (NA) Italy
Tel: +39081 806 34 75 - Fax: +39 081 876 47 69

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

SIDLO FIRMY:
Via G. Porzio Centro Direzionale Isola G/2 - 80143 Napoli (NA) Italy
VYROBA
Via San Francesco a Patria snc
Localita Ponte Riccio Zona ASI
80014 Giugliano in Campania (NA) Italy
Telefonni ¢islo:
+39 081 3797567
Request for assistance

email: info@amiitalia.com

web: www.amiitalia.com
Tel: +39 081 806 05 74
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2 Bezpecnostni pokyny

Pro spravné pouzivani defibrilatoru rady SMARTY Saver musi uZivatelé znat nize uvedené bezpecnostni faktory.
Doporucujeme si je peclivé precist.

Defibrilatory fady SMARTY Saver a jejich pfrislusenstvi odpovidaji aktualné platnym bezpecnostnim predpisim a
ustanovenim smérnic o zdravotnickych vyrobcich.

V pfipadé pouziti musi byt pfistroj a jeho pfisluSenstvi povazovany za bezpeéné v souladu s platnymi ustanovenimi a je
nutné dodrZet postupy a instrukce uvedené v tomto navodu.

NiZe naleznete hlavni opatfeni pro spravné a bezpec¢né pouzivani defibrilatoru, které jsou pro snazsi orientaci rozdélena
na opatreni tykajici se nebezpedi, varovani a pokyny pro likvidaci.

2.1 Opatieni tykajici se NEBEZPECI A
»  SMARTY Saver pouzivejte v souladu s pokyny uvedenymi v této uZivatelské prirucce.
»  Tyto instrukce si peclivé prectéte, zejména bezpecnostni pokyny.
» Vsouladu s normami IEC (¢ast 2.4) neni dovoleno zatizeni SMARTY Saver nebo jeho pfislusenstvi pouZivat v pfitomnosti
hoflavych latek (benzinu apod.), v atmosfére bohaté na kyslik nebo v atmosféfe bohaté na hoflavé plyny/vypary.
» Jednoréazové baterie SMT-C14031 nenabijejte: hrozi nebezpeci vybuchu!
»  Zabrarite kontaktu baterii s otevienym ohném. Nevystavujte je plamenim.
»  Dbejte, aby nedoslo ke zkratu na pdlech baterii.
» V pripadé uniku kapalin nebo podivného zapachu z baterii je udrZzujte mimo dosah ohné, abyste zabranili moznému

vzniceni unikajicich elektrolytd.

»  Nebezpedi Urazu elektrickym proudem. Zafizeni generuje vysoké napéti a nebezpecné Grovné proudu. SMARTY Saver
neotvirejte, nesundavejte kryty ani se zafizeni nesnazte opravit. SMARTY Saver neobsahuje soucasti, které by bylo
mozné opravit uZivatelem. Za ucelem provedeni oprav musi byt SMARTY Saver zaslan do autorizovaného strediska
technické podpory.

»  Defibrila¢ni elektrody neprikladejte k hrudniku pacienta, pokud jsou pfitomné nitroglycerinové naplasti. Elektrody
priloZte aZz po odstranéni téchto naplasti. V opacném pfipadé hrozi nebezpeci vybuchu.

» Béhem defibrila¢niho vyboje se nedotykejte pacienta a zabrarite kontaktu tfetich osob s pacientem. Zabrarite
jakémukoliv kontaktu s:

e  (astmi pacientova téla,

e vodivymi kapalinami (napf. gely, krvi nebo fyziologickym roztokem),

e  kovovymi pfedméty v blizkosti pacienta (napf. s rdamem postele nebo zdravotnickymi pomuckami), které
mohou potencialné fungovat jako vodice defibrilacniho proudu.

»  Pred pouZitim pfistroje se ujistéte, Ze je pacient v bezpeci; Je-li to nutné, presurite pacienta na bezpeéné misto, jak
stanovi smérnice AHA/ERC.

>  Zadnou &ast zaFizeni SMARTY Saver ani jeho piislusenstvi neponotujte do vody ani jinych tekutin.

»  Zabrante prlniku kapalin do zafizeni SMARTY Saver nebo jeho pfislusenstvi. Zabrante vyliti tekutin na zafizeni i jeho
prislusenstvi. V opacném pfipadé mulze dojit k poskozeni zafizeni nebo ke vzniku nebezpeci pozaru ¢i Urazu elektrickym
proudem. SMARTY Saver ani jeho pfisluSenstvi nesterilizujte.

2.2 VAROVANI

»  Zabrarite vzniku vzduchovych bublin mezi kizi a defibrilaénimi elektrodami. Tvorba vzduchovych bublin béhem
defibrilace mize zpUsobit tézké popaleniny pokozky pacienta. Abyste zabranili tvorbé vzduchovych bublin, dbejte, aby
byly elektrody v pIném kontaktu s kiZi. NepouZivejte elektrody, jejichZ gel vyschl, a pfed pouzitim zkontrolujte datum
jeho pouzitelnosti.

» U pacientd s implantovanym kardiostimulatorem osetreni neodkladejte. Pokud pacient ztratil védomi a nedychda nebo
nedycha normalné, provedte pokus o defibrilaci.

»  Defibrilacni elektrody neptikladejte pfimo na implantovany kardiostimulator, abyste se vyhnuli moznym chybam v
interpretaci pristrojem a aby nedoslo k poskozeni kardiostimuldtoru defibrilacnim impulzem.

» Béhem aplikace elektrod:

e  Elektrody nepfikladejte pfimo na implantovany pfistroj.
e  Elektrody prikladejte nejméné 2,54 cm od implantovaného zafizeni.

> Ma-li pacient kardiostimulator, defibrilatory fady Smarty Saver defibrilacni vyboj umozni, ale pouze za

predpokladu, Ze (prestozZe si dokazi spocitat stimulaci EKG signélu tak, aby vyboj s kardiostimulatorem nekolidoval)
nebude ruseni kardiostimulatorem takové (napf. kvili elektrodam umisténym zplsobem, ktery je v rozporu s vyse
uvedenym varovanim), zZe signal EKG zméni a vyboj neumozni.
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RF (radiofrekvencni) ruseni ze strany zafizeni, jako jsou mobilni telefony a obousmérné radiové vysilace, mlze vést

k selhdni pfistroje SMARTY Saver. SMARTY Saver musi byt umistén ve vzdalenosti nejméné dva metry od téchto RF
zatizeni, jak je uvedeno v normach IEC/EN 61000-4-3. UdrZujte jej také v dostatecné vzdalenosti od dalSich IékaFskych

a diagnostickych zdroji energie (napf. diatermie, vysokofrekvenéni chirurgie, magnetickd tomografie).

SMARTY Saver pouzivejte pouze v pripadé, Ze jste absolvovali Skoleni BLS-AED nebo ALS-AED.

Pred pouZitim pfistroje se ujistéte, Ze nenese znamky viditelného poskozeni.

Univerzalni defibrilacni elektrody SMT-C2001 nepouZzivejte v pediatrickém reZzimu u dospélych pacient( (tj. starsich nez
8 let a vazicich vice nez 25 kg). SMARTY Saver v pediatrickém reZzimu totiZz automaticky snizuje maximalni energii vyboje
na 50 J.

Kabely na pacienta umistéte tak, abyste eliminovali riziko zamotani se nebo uskrceni pacienta.

V domacim prosttedi defibrilator uchovavejte mimo dosah déti a domacich zvirat.

Pred podédnim vyboje pacienta odpojte od zafizeni, kterd jsou citlivd na impulzy vysokého napéti nebo od zafizeni, ktera
nejsou pro defibrilacnimu vyboji odolna.

VAROVANI
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Nedovolte, aby se defibrilacni elektrody dotykaly EKG elektrod, podlozek, transdermdlnich naplasti apod., nebo aby

s nimi prisly do styku. V opa¢ném pripadé by pri defibrilaci mohlo dojit ke vzniku elektrického oblouku a popaleni
pacienta; mize dojit i k rozptyleni proudu.

Defibrilacni elektrody umistéte tak, jak je uvedeno v tomto ndvodu k pouZiti a na obalu.

Defibrila¢ni elektrody nepouzivejte, pokud se gel od elektrody oddélil nebo pokud se zd3, Ze je elektroda potrhana,
rozlepend nebo vyschla.

Pokud zjistite poskozeni, SMARTY Saver v Zadném pripadé nezapinejte.

Pfed pouZitim pFistroje z pacientova téla odstrarite kovové predméty (véetné nahrdelnik(, ndaramkd atd.).
Nepouzivejte jiné defibrilacni elektrody nez ty, které dodava vyrobce. V opacném pripadé muze defibrildtor provadét
faleSna vyhodnoceni.

Defibrila¢ni elektrody nepouZzivejte, pokud jsou poskozené, a to i ¢astecné.

Béhem automatické analyzy srdec¢niho rytmu se pacienta ani defibrilacnich elektrod nedotykejte.

Manipulace nebo transport pacienta béhem analyzy srde¢niho rytmu pfistrojem muze vést k nespravné nebo predcasné
diagndze. Béhem analyzy rytmu pohyby omezte na minimum. Je-li zafizeni pouzivano v jedouci sanitce, vozidlo zastavte
a rozjedte se az po provedeni vyboje.

Abyste mohli SMARTY Saver pouZzivat, musite absolvovat zakladni nebo pokrocily kurz kardiopulmondlini resuscitace
pomoci defibrilatoru (BLS-AED neb ALS-AED).

Univerzalni defibrilacni elektrody SMT-C2001 nepouZzivejte v reZzimu pro dospélé u déti (ve véku 1-8 let nebo s vahou 8-
25 kg). SMARTY Saver totiz v rezimu pro dospélé automaticky nesniZzuje maximalni energii vyboje na 50 J, coZz mUze byt
pro détského pacienta nebezpecné.

Univerzalni defibrilacni elektrody SMT-C2001 nepouZivejte v rezimu pro dospélé u déti (ve véku 1-8 nebo s vahou 8-25
kg). Pokud je pfistroj v pediatrickém rezimu, maximalni energie vyboje ¢ini 50 J.

V pripadé potreby pred pouzitim defibrilacnich elektrod osuste hrudnik pacienta a odstrarite prebyte¢né ochlupeni.
P¥istroj SMARTY Saver ani jeho pfislusenstvi nevystavujte padim a/nebo silnym narazim.

NepouZivejte poskozené pfislusenstvi ani jeho ¢asti, jinak muze dojit k selhani pfistroje.

Pouzivejte vylu¢né originalni ptislusenstvi a/nebo nahradni dily.

Se zatizenim, jeho pfrislusenstvim i jeho ¢astmi manipulujte opatrné, abyste predesli pfipadnému poskozeni. Cely
pfistroj pravidelné kontrolujte.

Pfistroj dezinfikujte v souladu s pravidly uvedenymi v kapitole 10.3 a vZdy se navic ujistéte, Ze je pfistroj vypnuty,
baterie vyjmuta a elektrody odpojené.

Defibrila¢ni elektrody jsou jednorazové, urcené k pouZiti pouze u jednoho pacienta. Nikdy je nepouZivejte opakované.
Po pouziti je vyhodte a nahradte parem novych.

Defibrilacni elektrody nejsou sterilni ani sterilizovatelné.

Intenzivni nebo dlouhotrvajici kardiopulmonalini resuscitace s defibrilacnimi elektrodami na pacientovi mize vést

k jejich poskozeni. Pokud dojde k jejich poskozeni v disledku pouZiti nebo manipulace, vymérite je.

Nevhodna udrzba muze vést k poskozeni pristroje SMARTY Saver nebo vést k jeho selhani. Dodrzujte proto pokyny
uvedené v tomto navodu k pouZiti.

Nenabijeci baterie SMT-C14031 spolec¢nosti A.M.I. Italia S.r.l. pouZivejte pouze pred uvedenym datem spotreby.
Baterie ze zafizeni vyjméte teprve tehdy, Ze bylo nejméné 5 sekund vypnuté. V opacném pfipadé muze dojit

k poskozeni zafizeni a baterii.

SMARTY Saver, jeho soucasti a prislusenstvi jsou vyrobeny jako nesterilni a nesterilizovatelné.

Pristroj SMARTY Saver ani jeho Casti a prislusenstvi nevystavujte pfimému svétlu ani vysokym teplotam.

Veskeré vyrobky, udaje o vyrobku a technické udaje podléhaji Upravam za ucelem zlepseni jejich spolehlivosti,
funkénosti, designu nebo jinych aspektd.
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2.3 Pokyny pro LIKVIDACI E
ezl
» SMARTY Saver, jeho soucasti ani prislusenstvi nesmi byt v Evropské unii likvidovany spole¢né s ostatnim domovnim
odpadem. Abyste predesli moznému poskozeni Zivotniho prostfedi nebo zdravi osob v disledku nespravné likvidace
odpadu, recyklujte tento vyrobek zodpovédné, a to i z divodu podpory udrzitelného vyuzivani zdroji. Chcete-li pouZity
vyrobek zlikvidovat, jdéte do pfislusného sbérného strediska odpadl nebo jej odevzdejte mistnimu distributorovi. Poté
bude mozné vyrobek recyklovat s ohledem na bezpecnost Zivotniho prostredi.

2.4 Klasifikace

UMDNS kdd 11132
GMDN kod 11132
CND kod 712030501
¢. RDM [(It.) registrace zdravotnického pfistroje] 2085975
CIVAB kod [Informacni a hodnotici stfedisko pro biomedicinské [TB.D]
vybaveni] T
Trida dle 2007/47/EC Ib
Typ ochrany pred Grazem el. proudem Vnitfni napajeni
Typ izolace pacienta BF
Stupen ochrany proti vniknuti kapalin IPx6
Stupen ochrany proti vniknuti prachu IP5x

Stupen bezpecnosti v pfitomnosti hoflavych anestetickych

. p . , Neni chranéno
smési se vzduchem, kyslikem nebo oxidem dusnym

Sterilizace nebo metoda dezinfekce navrzena dodavatelem Viz pfislusnd kapitola

Provozni rezim Nepretrzity provoz

11
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3 Popis zarizeni

3.1 Informace o defibrilatoru

SMARTY Saver je oznacovan jako AED, tedy automaticky externi defibrilator.

Jeho ucelem je zvladnout nouzovou situaci pacienta s ndhlou zastavou srdce a pomoci pfi kardiopulmonalni resuscitaci
(KPR).

PFistroj byl navrZen pro pouziti neodborniky a zdravotniky, ktefi fadné absolvovali a Uspésné dokoncili kurz BLS-AED
v souladu s mezinarodnimi smérnicemi.

PFistroj je navrzen tak, aby automaticky detekoval a analyzoval srdecni tep postizeného a byl schopen poskytnout jeden
nebo vice defibrilaénich vybojl v pfipadé, Ze zjisti komorovou fibrilaci nebo komorovou tachykardii (monomorfni i
polymorfni se srdecni frekvenci >180). Energie je dodavana prostifednictvim BTE vyboje (bifazicky zkraceny
exponencialni, ktery se dokaZe prizplsobit impedanci pacientova hrudniku.

SMARTY Saver je k dispozici ve dvou verzich:

e SM1-B1001: SMARTY Saver poloautomaticky. Maximalni energie vyboje 200 J
e SM2-B1002: SMARTY Saver automaticky. Maximalni energie vyboje 200 J

Napajeni:
e SMT-C14031: nenabijeci baterie sloZzena z osmi Li-MnO; ¢lankd.

Zafizeni umoZniuje zaznamenavat Udaje o zakroku na externi pamétovou kartu uSD (volitelné) aby je bylo mozné zobrazit
na pocitaci pomoci specialniho softwaru spole¢nosti A.M.l. Italy S.r.l. V pohotovostnim rezimu (zafizeni neni aktivni, ale
baterie je vloZend) zafizeni provadi denné autotesty, aby se zkontrolovalo svij provozni stav, a tim se zarucila
pfipravenost k pouziti v pfipadé potreby.

Klavesnice zafizeni je vybavena dvéma LED diodami (Cervenou a zelenou), které ukazuji vysledek provoznich testl
a stav zafizeni i kdyzZ je vypnuté (pohotovostni rezim).

3.2 Postup aktivace defibrilatoru

Otevrete obal a ujistéte se, Ze vSechny dodané soucasti jsou neporusené. Zkontrolujte jejich datum pouzitelnosti
(defibrilaéni elektrody) a podminky skladovani.

Pfipojte konektor elektrod, vliozte baterii do defibrilatoru a vyckejte na spusténi Gvodniho testu. Pro Uplnou kontrolu
funkcnosti vas pristroj vyzve ke stisknuti tlacitka pro vyboj.

Pokud je aktivacni test Uspésny, zafizeni vas vyzve k pfipojeni elektrod k pacientovi. V tomto okamZziku pristroj vypnéte,

ponechte elektrody i baterii pfipojené a zkontrolujte, zda kazdych Sest sekund zablika zelena kontrolka LED. Nakonec
defibrilator uloZte zpét na bezpecné a pristupné misto, aby byl pfipraven k poufZiti.

12
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4 Popis zaFizeni

4.1 Vseobecna struktura zarizeni

2
o

|V |IN[([O(LN|D|W([IN (-

Description
Stitek SMARTY Saver
LoZe na baterie

Slot na pamétovou kartu uSD

USB-C port (vyhradné pro A.M.I. Italia)
Konektor elektrod

Mikrofon SMARTY Saver

Logo SMARTY Saver

Reproduktor SMARTY Saver

Klavesnice s tlacitky a podsvicenymi ikonami

13
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4.2 TIladitka, ikony a kontrolky

—
2 5
i@f

g

8
| () o6
s ——
5
C. Funkce (o Funkce
Tlacitko pro vybér pediatrického rezimu Zelena LED kontrolka
1 Volba reZimu pro pediatrického pacienta v kombinaci 6 V pohotovostnim rezimu:
s univerzalnimi elektrodami spravny provozni stav zafizeni
Tlacitko pro vybér rezimu Dospély Cervena LED kontrolka
2 Volba reZimu pro dospélého pacienta v kombinaci 7 V pohotovostnim rezimu:
s univerzalnimi elektrodami stav chyby zafizeni
Indikator ,,Nedotykat se” Tlacitko pro vyboj
3 Ikona se sviticimi LED diodami a varovanim: nedotykejte 8 Aktivace defibrilacniho vyboje
se pacienta
4 Logo produktu 9 Indikator KPR
Model zafizeni Zahajeni kardiopulmonalni resuscitace
5 Tlaéitko ,,ON/OFF“ 10 Indikator ,,Umistéte elektrody”
Zapnuti/vypnuti zafizeni Umistéte defibrilacni elektrody

14
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4.3 Standardni a volitelné prislusenstvi

Defibrilator SMARTY Saver se dodava s nasledujicim pfislusenstvim:

SINARCY

Koéd Obr. Mnozstvi Popis
1ks SMARTY Saver
SM1-B1001 Poloautomaticky 200 J
. . Pfedpfipojené univerzalni
[EL elektrody
SMT-C2001 ¢ W 1 par wi s e
Fe - pro dospélé a déti
(zatizeni tridy 1)
SMT-C14031 1ks Jednorazova baterie
SMT-C1916 i 1ks Brasna na AED
L}
————
\ e .. ey
SMT-C1077 &7 T 1ks UZivatelska prirucka

Nize naleznete seznam volitelného pfislusenstvi, které Ize zakoupit samostatné:

Kéd Obr. Mnozstvi Popis
[E; [E,l Pfedpfipojené univerzalni Face-
SMT-C2002 F? ( 1 pér to-face elvell<'.crody ?r? pouziti
P ) u déti i dospélych
(zarizeni tridy 1)
SAV-C0950 A CD-ROM
o2 lks Saver View Express
SMT-C1907 m 1ks pSD karta
Ctecka pamétovych karet
SAV-C0027 = 1k
—y s pro PC

15
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5 SMARTY Saver - napajeci zdroj a prislusenstvi

5.1 Jednorazové baterie SMT-C14031

Jednorazova nenabijeci baterie SMT-C14031 se sklada z jednoho baleni s 8 Li-MnO2 ¢lanky

Je dodavdna s AED, pIné nabitd a pfipravena k pouziti; byla navrzena pro dlouhotrvajici autonomii a pro provedeni
ptiblizné 200 plnych zachrannych cykld (vyboje pfi 200 J i KPR).

Odhadovana doba Zivotnosti je pfiblizné 3 (tfi) roky od instalace AED a od prvniho aktivacniho testu, s pfistrojem
v pohotovostnim reZzimu, tj. s kazdodennimi automatickymi testy a kazdodenni dennimi automatickymi testy bez
nasledného zapnuti AED.

Pokud je uroven zbytkového nabiti baterie nizkd, uZivatel je informovan zvukovymi a vizudlnimi signaly.
SMARTY Saver upozorni na vybitou baterii pfi hodnoté <5 %, alarm vybiti baterie se spusti pfi hodnoté <1 %:

e  VAROVANI: Zbytkova Uroveri nabiti baterie je rovna nebo nizéi nez 5 %.
Toto varovani se zobrazi pouze v provoznim rezimu.
Uroveni nabiti baterie na Grovni 5 % umoZiiuje provést priblizné 14 vyboji a umoZfiuje pfistroji pracovat
v pohotovostnim reZimu pfiblizné 40 dni.

e  ALARM: Urover zbytkové kapacity baterie < 1 %
Toto varovani se zobrazi v pohotovostnim i provoznim rezimu.
Pfi stavu baterie £ 1 % umoZiiuje SMARTY Saver provést pfiblizné 7 vyboji a umoZiuje pfistroji pracovat
v pohotovostnim rezimu priblizné 20 dni.
V tomto stavu nedoporucujeme zafizeni pouzivat

1IPOZOR!!

Aby byla zajisténa Zivotnost baterie SMT-C14031 a zaruceny automatické testy zafizeni, doporucujeme baterii po
instalaci nevyjimat, dokud ji nebudete ménit.

Vyjmuti a nasledné opétovné vloZeni baterie totiz iniciuje kompletni test AED, coZ vyrazné ovliviiuje jeji Zivotnost.
Pokud navic neni baterie spravné zapojena, muze dojit k poskozeni.

16
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SAVER

5.1.1 Vkladani a vyjimani baterii

Nize naleznete podrobné pokyny pro spravnou instalaci baterie do defibrilatoru SMARTY Saver.

e Defibrilator postavte tak, jak vidite na obrazku (prvni vievo)
e VloZte baterii podle obrazku (uprostred)
e PovloZeni do pfislusného loZe baterii zaklapnéte, viz obrazek (posledni vpravo)

PFi vyjimani baterie ze zafizeni postupujte podle niZze uvedenych pokyna:

e Ujistéte se, Ze je defibrilator vypnuty.
e  Zatahnéte za vystupek po strané baterie a vyjméte ji z vyhrazeného prostoru, viz obrazek (posledni vpravo).

17
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5.2 Defibrilacni elektrody

SMARTY Saver je konstruovan pro pouziti se dvéma rdiznymi typy univerzalnich defibrilacnich elektrod, které Ize pouzit
pro détské a dospélé pacienty:

e SMT-C2001: Pfedpfipojené univerzaini defibrilaéni elektrody
e SMT-C2002: Predpripojené univerzalni defibrilacni elektrody “face-to-face”

V zavislosti na oSetfovaném pacientovi musite na klavesnici pristroje SMARTY Saver zvolit typ pacienta (dospély >8 let
nebo vazici >25 kg / dité od 1 do 8 let nebo vaZici <25 kg). PouZiti tohoto typu elektrod je obecné kontraindikovano

vy

Pfedpfipojené univerzalni defibrila¢ni elektrody jsou zdravotnické prostfedky tfidy I. Termin , pfedpfipojené” znamen3,
Ze kabel a konektor jsou mimo uzavteny obal, takZe je Ize pfedem pfipojit k zafizeni, a tim se vyhnout nutnosti vkladat
konektor béhem poskytovani pomoci.

Podrobnéjsi informace naleznete vzdy v pfislusném navodu k pouZiti a v Udajich na obalu elektrod.

5.2.1 Predpfipojené univerzalni defibrilacni elektrody SMT-C2001
Defibrilaéni elektrody SMT-C2001 jsou univerzalni, jednordzové a pfedem nagelované.

Jsou dodavéany v samostatnych zapeceténych obalech, na kterych je uvedeno datum expirace (obvykle 30 mésicl).
K uvedenému datu expirace je nutné elektrody vyménit, i kdyZ nebyly nikdy pouzity.

r N
i SMT-C2001
Yy

5.2.2 Predpfipojené univerzalni Face-to-Face defibrilacni elektrody SMT-
C2002

Defibrilacni Face-to-Face elektrody SMT-C2002 jsou univerzalni, jednorazové a predem nagelované.

Termin ,face-to-face” znamena, Ze elektrody jsou elektricky sparovany, takze SMARTY Saver mUzZe méfit jejich
funkcnost (na zakladé kvality vodivosti gelu) a upozornit (pomoci kontrolnich LED diod) na jeji pokles.

Tento signdl musi vést k vyméné elektrod.

Po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu doporucujeme elektrody vyménit bez ohledu na signal vydany
defibrilatorem

4 B
f SMT-C2002
.

7
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5.2.3 Umisténi defibrilacnich elektrod

Spravné umisténi elektrod na pacienta je nezbytné pro Ucinnou analyzu srdec¢niho rytmu a nasledné podani vyboje (je-

li to nutné).
Vidy se fidte pokyny uvedenymi na obalu a specifickym navodem k pouziti.

i
Falfel I

T2t |
ol e
A
5.2.4 Rezim dospély a pediatricky

SMARTY Saver umoznuje poufZiti univerzalnich defibrilacnich elektrod, tj., takovych, které Ize pouZit u dospélych (vék

>8 nebo vaha >25 kg) a déti (vék od 1 do 8 let nebo vaha <25 kg).

Typ pacienta je treba zvolit pred umisténim elektrod na hrudnik, a to pomoci pfislusného tlacitka na klavesnici
pristroje (viz obrazek nize).

Stisknutim pfislusného tlacitka na 2 sekundy aktivujete prednastaveny rezim a rozsviti se pfislusnd kontrolka LED.

Poznamka: PFi zapnuti je zafizeni (ve vychozim nastaveni) dodavéno s univerzalnimi elektrodami v reZzimu pro dospélé

pacienty.

K volbé ,pediatrického pacienta“ stisknéte na 2 sekundy. O
Rozsviti se zelend LED dioda.  d— m

K volbé ,dospélého pacienta” stisknéte na 2 sekundy. — S m

Rozsviti se zelena LED dioda.
X o,
SN

STARCY
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6 Autonomni test

SMARTY Saver byl navrzen jako zcela bezpecné zafizeni, které je vidy pripraveno k pouZiti a je schopno automaticky a
nepretrzité kontrolovat spravnou funkci svych soucasti, ¢imz se omezuje rozsah Udrzby ze strany uZivatele na minimum.
SMARTY Saver vykonava tfi typy autonomnich test(:

e  Pri aktivaci: Pti vloZeni baterie
e Automaticky: pohotovostnim rezimu, denné/mési¢né/ptlrocné
e  P¥izapnuti: Pti zapnuti zatizeni

Vysledek kontrolniho testu Ize sledovat prostfednictvim kontrolnich LED diod (zelené a/nebo ¢ervené), které umoznuji
kdykoli zjistit, zda je zafizeni vypnuté (v pohotovostnim rezimu), ovéfit provozni stav zafizeni a jeho hlavniho
pfisluSenstvi.

SMARTY Saver provadi testy funkénosti pouze pfi nainstalované baterii, doporucujeme proto baterii ze zafizeni
nevyjimat, s vyjimkou doby potrebné k jeji vyméné.

6.1 Test AKTIVACE

Pfi kaidém vloZeni baterie provede zafizeni diagnosticky test AKTIVACE; tento autonomni test vyZaduje drobnou
spotifebu energie, protoZe zahrnuje vSechny soucasti zatizeni a také ruc¢ni zasah obsluhy, kterd musi:
R/

** Vlozit do zafizeni baterii

Pokud byla_baterie vloZzena spravné, SMARTY Saver se automaticky zapne, vydd zvukovy signal a rozsviti se zelené
tlacitko, zatimco kontrolka LED zhasne.

PFistroj vyda hlasovy pokyn s navrhem, jaky krok by mél nasledovat:

‘ ))) ~Zkouska zarizeni”

“Stisknéte blikajici cervené tlacitko”

Tlacitko pro vyboj za¢ne blikat. @

Na stisknuti tlac¢itka pro vyboj bude mit obsluha max. 60 sekund. *
++ K zahajeni testu AKTIVACE stisknout tlacitko pro vyboj*

Po stisknuti tlacitka pro vyboj tlacitko prestane blikat

a zafizeni zahdji test aktivace. @

Pokud test selZe, zafizeni se automaticky vypne a po dobu pfiblizné 6 sekund bude blikat cervena LED kontrolka. Pokud
test aktivace probéhne bez chyb, zafizeni vyda zvukovy signdl ,,umistéte elektrody” a zacnou blikat dvé ¢ervené LED
kontrolky indikatoru ,,umistéte elektrody”.

< Vypnout zafizeni

Pokud neni nutné okamzité pouziti, SMARTY Saver vypnéte, ale baterii nechejte uvnitf, aby bylo zaruc¢eno pravidelné
provadéni autonomnich diagnostickych test( (viz kapitola 6.2)

* Pokud nedojde ke stisknuti tlacitka pro vyboj vyboje do 60 sekund, SMARTY Saver zjisti chybu a vypne se. V takovém
pfipadé baterii odpojte a znovu pripojte, abyste zopakovali aktivacni test, a stisknéte tlacitko pro vyboj v casovém
limitu, abyste test dokonCili.

Pokud jste tlacitko pro vyboj stiskli, ale pristroj naddle blikd, znamend to, Ze tlacitko pro vyboj nefunguje spravné.

V takovém pripadé se obratte na autorizované stredisko technické podpory.
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6.2 AUTOMATICKY test

V pohotovostnim reZimu (pfistroj je vypnuty a je v ném vloZena baterie) provadi AED automatické diagnostické testy:
e  Denné (zakladni testy s minimalni spotfebou baterie)
e  Meésicné (hloubkovy test s mirnou spotifebou baterie)
e  Pllro¢né (kompletni test se znacnou spotiebou baterie)

Automatické autonomni testy nevyzaduji ru¢ni obsluhu. Jejich vysledek Ize zkontrolovat pomoci LED kontrolek na
klavesnici (viz kapitola 6.4).

6.3 Test pri spusténi

SMARTY Saver provede pfi kazdém zapnuti diagnosticky autonomni test.

Tento test se provadi za ucelem kontroly spravné funkce zafizeni pred pouzitim, je automaticky a trva nékolik sekund.
Po stisknuti tlacitka zapnuti vyda SMARTY Saver zvukovy signal, ktery potvrdi, Ze je zapnuty, a kontrolni LED dioda
zhasne.

Pokud nejsou pfi testu nalezeny Zadné chyby, je zafizeni pfipraveno k poufZiti a poskytne obsluze prvni pokyny
k zahajeni zasahu.

6.4 LED kontrolky

LED kontrolky se nachazeji na klavesnici zafizeni SMARTY Saver.
Obsluha muZe na zakladé barevné rozlisenych LED zjistit provozni stav defibrilatoru a jeho hlavniho pfislusenstvi.
V nasledujici tabulce jsou uvedeny kédy blikajicich LED kontrolek:

(" Retim Blikajici LED B
(@) Zafizeni je piipraveno k pouziti
% Upozomeéni na nizky stav baterie. baterii vyménte
Pohotovostni O
(zafizeni vypnuté. ) ) ) .
baterie viozena) O Zavada zafizeni, servis nutny
+
. Proilé nebo zavadné Face to Face elektrody
+
zhasnuti Zafizeni funguje
zhasnuta
V provozu R Varovani: baterie je téméf vybita (zbyva 5 %).
okamzité ji vyménte
<)
o Pozor! Baterie je vybita. Okamzité ji vymeéite.
<)
NS B
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7 Defibrilace

7.1 Retézec preziti
Pokud je nutné poskytnout pomoc osobé postizené nahlou srdecni zastavou, nezapomernite dodrzZet postup Cinnosti

doporuéeny smérnicemi AHA/ERC.
ERC schvalila protokol pomoci, ktery je tfeba dodrZovat pfi resuscitaci osoby postizené nahlou srde¢ni zastavou. Tento

protokol dostal nazev ,fetézec preZiti“.
e

1 Ujistéte se, Ze je postizena osoba skute¢né v bezvédomi, nedycha a ma srdecni zastavu. OkamZzité zavolejte na
tisfovou linku.

2 Béhem cekani, nez bude k dispozici defibrildtor, zahajte bez prodleni kardiopulmonalni resuscitaci.

3  Zapnéte defibrilator a podle zvukovych pokynl obnovte srdec¢ni ¢innost.

4  Pokracujte do prijezdu zdravotnického personalu.

5

7.2 Zapnuti defibrilatoru SMARTY Saver

Stisknéte tla¢itko “ON” @

SMARTY Saver vyda zvukovy signdl potvrzujici, Ze je zapnuty a tla¢itko ON/OFF se rozsviti zelené.
Pokud autonomni test probéhne v poradku, zafizeni vyda zvukovy a vizualni (rozsviceni ikony) k dalsimu kroku:

Hlasové instrukce Rozsvicené ikony na displeji

Zavolejte na tisnovou linku

Zachovejte klid a fidte se hlasovymi pokyny.
Pokud je pacient v bezvédomi a nedych3,
odstrarnite jeho odév tak, abyste mohli na jeho
holy hrudnik pfiloZit elektrody.

Instrukce:
Umistéte elektrody
defibrilatoru

Otevrete obal a pozorné si prohlédnéte obrazky
na elektrodach.
Odstrante z elektrody plastovy obal a umistéte ji
dle obrazku pfimo na pacientlv hrudnik.
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7.3 Priprava pacienta
Abyste mohli elektrody pfiloZit na hrudnik, musite nejprve provést nasledujici tkony: g
e Zpacientova hrudniku odstrarite odév. oy =5

e  Pokud je pacientliv hrudnik silné ochlupeny, je nutné oholit mista,
kam budou elektrody umistény.

7.4 Umisténi elektrod

A Defibrilaéni elektrody vyjméte z plvodniho obalu.

B  Odstrante ochrannou félii z kazdé elektrody a elektrodu pfiloZte na hrudnik pacienta.

B
* gaei AR

Spravné umisténi elektrod je nezbytné pro Uc¢innou analyzu srdecniho rytmu pacienta a pokud to bude nutné pro
nasledné poskytnuti vyboje.

Pokud je pacientem dité (ve véku od 1 do 8 let nebo s hmotnosti <25 kg), pfed umisténim defibrilacnich elektrod na
hrudnik pacienta zvolte pomoci specialniho voli¢e na klavesnici AED pediatricky rezim (dalsi informace naleznete

v kapitole 5.2.4.

Poznamka: Vzdy se fidte pokyny uvedenymi na obalu a pfislusSnym navodem k pouziti elektrod.

23



SINARCY

7.5 Analyza srdecni
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cinnosti

Pokud jsou defibrila¢ni elektrody spravné umisténé na pacientovi a konektor zasunuty do vyhrazené zdirky, SMARTY
Saver automaticky analyzuje srde¢ni ¢innost pacienta.

Béhem analyzy je zdsadni se pacienta nedotykat, nevystavovat ho otfesim a nehybat s nim.

Tato faze analyzy je charakterizovana nasledujicimi hlasovymi zpravami:

Hlasové instrukce

Rozsvicené ikony na klavesnici

Nedotykejte se pacienta

[-al
ki Ikona
) »Nedotykejte se pacienta
= sviti, neblika

“

Probiha analyza srdecni ¢innosti

Ikona
»TYp pouZité elektrody”
dospéld nebo détska sviti,
neblika

Analyticky software SMARTY Saver byl navrzen tak, aby defibrilacni vyboj doporudil pouze v pfipadé, Ze pacient trpi

nasledujicimi arytmiemi:

VF Komorovd fibrilace

VT Komorovad Tachychardie
(v¢. flutteru komor a komorové
tachykardie)

Peak-to-peak interval kmitl min. 200 pVoltl
Nékteré kmity s velmi nizkou amplitudou nebo nizkofrekvencni
VF mohou byt interpretovany jako nedefibrilovatelné.

Frekvence rytmu min. 180 uderl za minutu s peak-to-peak
intervalem kmitd min. 200 uVoltd

Nékteré kmity s velmi nizkou amplitudou nebo nizkofrekvenéni
VT mohou byt interpretovany jako nedefibrilovatelné.

Analyzu EKG mUzZe zdrZet nebo prerusit pfitomnost zvukovych artefaktl (zplsobenych napt. pohyby pacienta
nebo regulaci defibrila¢nich elektrod) nebo elektronické rusené vyvolané externimi zdroji.

Pozndmka: Analyticky software SMARTY Saver umi filtrovat impulzy vyddvané implantovanym

kardiostimulatorem.
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7.6 Defibrilovatelny rytmus

Pokud je zjisténa fibrilace komor nebo tachykardie, SMARTY Saver bude obsluhu informovat nasledujicimi instrukcemi:

Hlasové instrukce Rozsvicené ikony/Tladitka
o« 7 . lkona
Vyboj doporucen O :»;-;-5' ,Nedotykejte se pacienta”

sviti, neblika

UdrZujte odstup, nabijeni

Blikajici cervené tlacitko

Stisknéte blikajici ¢ervené tlacitko o
pro vyboj

Pokud chcete aplikovat vyboj, stisknéte tlacitko pro vyboj do 15 sekund od zaznéni hlasové instrukce. Ujistéte se, Ze se
pacienta nikdo nedotyka.

Pokud do 15 sekund od zaznéni hlasové instrukce nedojde ke stisknuti tlacitka pro vyboj, SMARTY Saver Plus se
automaticky deaktivuje.

V této fazi tlacitko pro vyboj prestane blikat a zafizeni obsluhu informuje prostfednictvim nasledujicich hlasovych zprav:

Hlasové instrukce

Vybor zrusen

Tlacitko pro vyboj nebylo stisknuto

Pokud vsak ke stisknuti tlacitka do 15 sekund dojde, SMARTY Saver aplikuje defibrilacni vyboj.
V této fazi tlacitko pro vyboj ptestane blikat a zafizeni informuje prostrednictvim nasledujici hlasové zpravy:

Hlasové instrukce

Vyboj aplikovan

SMARTY Saver vyboj aplikuje pomoci BTE vyboje s automatickou kompenzaci impedance hrudniku. Hodnota
detekované impedance musi byt v rozmezi 20 az 200 Ohm{. Pokud bude zjiSténa hodnota mimo toto rozmezi, zafizeni
obsluhu poZzada o nové umisténi elektrod.

Algoritmus vyboji defibrilatoru SMARTY Saver nar(sta, tj. energie vyboje postupné vzrista v zavislosti na poctu
aplikovanych vyboju:

e  Prvnivyboj, energie 150

e Nasledujici vyboje pfi 200 J.
Tento algoritmus je pfednastaveny a uZivatel ho nemUlZe ménit. Jeho Upravy mlze provadét pouze spoleénost A.M.I.
Italia S.r.l na vyslovnou Zadost klienta (se souhlasem kompetentnich organ().
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7.7 Zména rytmu

SMARTY Saver provadi béhem resuscitace nepretrzitou analyzu pacientova srdeéniho rytmu. Pokud defibrildtor po
doporuceni vyboje zjisti u pacienta zménu srdecniho rytmu, kterd jiz defibrilaci nevyZaduje, AED se automaticky
deaktivuje.

V takovém pripadé uslysite nasledujici instrukce:

Hlasové instrukce

Vyboj zrusen

Zména rytmu

7.8 Nedefibrilovatelny rytmus

Pokud SMARTY Saver béhem analyzy srde¢niho rytmu nezjisti VF nebo VT, obsluhu o tom informuje nasledujici
zpravou:

Hlasova instrukce

Vyboj neni doporucen

Jiné zmény srdecniho rytmu nez VT a VF budou vyhodnoceny jako nedefibrilovatelné.
Dalsi informace viz kapitola 10.9.

7.9 Kardiopulmonalni resuscitace

Defibrilator SMARTY Saver vas bude instruovat, jak provadét KPR v jednom z nasledujicich pFipad(:

e Byl zjistén defibrilovatelny rytmus a byl aplikovan vyboj.

e Byl zjistén nedefibrilovatelny rytmus.

e Byl zjistén defibrilovatelny rytmus, ale tlacitko pro vyboj nebylo stisknuto.
e Byl zjistén defibrilovatelny rytmus, ale pacientdv srde¢ni rytmus se zménil.

SMARTY Saver vam bude poskytovat hlasové instrukce, jak KPR provadét: jak provadét nepfimou masaz srdce i umélé
dychani.

SMARTY Saver indikuje rytmus srde¢ni masdZze pomoci metronomu. Po skonceni cyklu stlacovani hrudniku vas vyzve
k umélému dychani.

Délka kardiopulmonadlni resuscitace je dle poZzadavkd smérnic AHA/ERC pfiblizné 2 minuty, pficemZ pomér
masaze/dychani je 30/2 pro celkem 5 Uplnych cykld.

Hlasové instrukce defibrilator SMARTY Saver opakuje béhem viech cykl(, tj. priblizné 2 minuty.
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V nasledujici tabulce jsou uvedeny hlavni operace provadéné béhem resuscitace a souvisejici vizualni/hlasové/textové
pfikazy poskytované defibrildtorem SMARTY Saver.

C. Typ instrukce SMARTY Saver instrukce Kroky, které je tfeba provést
A. Ujistéte se, Ze pacient leZi na pevném povrchu.
B. Kleknéte si vedle k pacienta.
Hlasova ,Zahajte kardiopulmonalni resuscitaci” C. Prilozte spodni hranu dlané jedné ruky doprostred pacientova
hrudniku.
D. Spodni hranu dlané druhé ruky poloZte shora na prvni ruku.
E. Prsty obou rukou proplette a ujistéte se, Ze ruce nebudou
. stlacovat Zebra. Nesmite stlacovat ani horni ¢ast bficha nebo dolni
1 Teed ¢ast hrudni kosti.
3 L_;\-
Vizudlni

Rozsvicena ikona

F. Naklonte se kolmo nad pacienta a s propnutymi lokty zacnéte

Hlasova ,Rychle stlacujte pacientlv hrudnik.” stlacovat hrudni kost. Ruce udrZujte propnuté a provadéjte
nepfimou srde¢ni masaz s vyuzitim vahy svého trupu, ktery se ma pfi
masazi prohybat v kyclich.
@ G. Po kazdém stlaceni zcela uvolnéte hrudni kost, ale ruce z ni
PR A nesundavejte. Frekvence stlaceni 100/min (neceld 2 stlateni za
Vizualni ‘ vtefinu)
Tonsvieand Tems iy H. Faze stlaceni/uvolnéni museji byt stejné dlouhé.
iy J / \
2
4-5cm
Akusticky signal Pipani indikuje tempo stlacovani *
(Pipani) hrudniku.
\ J
Pacientovi zaklorite hlavu a bradu, aby doslo k uvolnéni dychacich
cest.
,Provedte dva vdechy”
Hlasova ,Ted”
,Ted”
Provedte dva vdechy do pacienta
. Zachranar dycha normalné, stale drzi bradu dvéma prsty zaklonénou a
e rty tésné obemkne Usta postizeného. Druhou rukou stiskne nosni dirky,
TAEA TN aby tudy vzduch neunikal, pficemz stéle drzi hlavu silné zaklonénou.
3 ;o Vdechy se provadéji intenzitou normalniho dychania mély by trvat cca
Vizualni & jednu sekundu.

Rozsvicena ikona

~ ™

1 secondo ognuna

. >

Kroky 1 az 3 se opakuji pfiblizné 2 minuty.

Postupujte podle hlasovych a textovych instrukci defibrilatoru
SMARTY Saver dokud pfistroj nedokonci cely KPR cyklus
(cca 2 minuty).
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8 Zaznam, zobrazeni a ukladani dat

Defibrilator SMARTY Saver zaznamenava a uklada do externi paméti (je-li k dispozici) soubory, které se vytvareji pfi
kazdém zapnuti pfistroje, po kazdém automatickém testu (AEDLOG) a udaje o provedenych zachrannych akcich
(AEDFILE).

Pocet a délka zaznam( zaleZi na kapacité pSD pamétové karty: 8 GB uSD karta umozZiiuje uloZit pfiblizné 400 hodin
zaznamu/dat.

8.1 Soubory, které Ize ulozit

Na externi pamétovou pSD kartu je mozné ukladat dva druhy soubord:

e AEDI1LOG.txt: soubory generované pfi kazdém rucnim zapnuti zafizeni a po kaidém automatickém testu,
véetné vysledku. Soubory lIze zobrazit na pocitaci pomoci jednoduchého softwaru, ktery je nacte. Soubory je
mozné zobrazit na pocitaci pomoci jednoduchého software.

e  AEDFILE.aed: Udaje o zdchranné akci, napf. zvukové nahravky z mista, zaznam EKG, Udaje o pacientovi (jeho

srdeCni rytmus a impedance hrudniku) a veskeré udalosti béhem zdkroku. Soubory je moZné zobrazit na
pocitaci pomoci software Saver View Express spole¢nosti Ami ltalia.

8.2 Ukladani dat do pocitace

Data zaznamenana defibrilatorem SMARTY Saver a uloZend na externi uSD kartu mohou byt uklddana, vyhodnocovana
a vytisknuta z pocitace pomoci fidiciho software Saver View Express (SAV-C0950).

Setup - SaverViewExpress |Z‘|Elb__<|

This will install SaverviewExpress wersion 1.0 on your
computer,

It is recommended that you close all other applications before
continuing.

Click Mext to continue, or Cancel ko exit Setup, Sa@r Vi ew EXPreS S®

Pozn: Dalsi informace o software PC Saver View Express viz pfislusna pfirucka.
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8.3 uSD pamétova karta a USB-C port

Podporovany jsou pamétové karty uSD/SDHC s kapacitou az 32 GB.
0
mses

Pro instalaci pamétové karty do defibrilatoru SMARTY Saver prosim postupujte nasledovné:

Ujistéte se, Ze je pristroj vypnuty, poloZte jej na pevny a stabilni povrch a vyjméte baterii (viz kapitolu 5.1.1
Slot na pSD card najdete podle obrazku (viz nize).

Zvednéte kryt, vlozte pamétovou kartu s kontakty smérem dovnitf a krytu opét zavrete (viz obr.)

Znovu vloZte baterii (viz kapitolu 5.1.1)

ocowmp

Data uloZena na uSD mUzete stahnout a zobrazit na pocitaci pomoci software PC Saver View Express spolec¢nosti Ami
Italia.
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9 Udrzba

Defibrildator SMARTY Saver byl navrien tak, aby Udrzba byla jednoducha a automaticka. Diky kontrolnim testim
provadénym samotnym pfistrojem neni nutna zadna mimoradna udrzba, pouze bézna udrzba, ktera spociva ve vizualni
kontrole LED indikatoru a ve vizualni kontrole souvisejiciho pfislusenstvi.

V pripadé potieby pomoci pti instalaci zafizeni nebo pfi hlaseni poruch vyuzijte nasledujici kontaktni udaje:

e-mail:info@amiitalia.com; Tel.:+390818060574; web:www.amiitalia.com

9.1 Udrzba po pouziti
Poté, co byl defibrildtor SMARTY Saver poutzity, je nutné provést ndsledujici kroky, aby byl pfipraveny k dalSimu pouziti:
1  Zkontrolujte, zda je vloZzend pamétova karta (je-li k dispozici) a kolik na ni zbyva mista.

2 Zkontrolujte, zda LED kontrolka funguje a blika zelené.
3 Vyménte elektrody za nové.

9.2 Planovana udrzba

Diky automatickym testidm provadénym samotnym pfistrojem planovana udrzba vyZaduje pouze jednoduchou
a rychlou vizudlni kontrolu podle Ukont popsanych v tabulce:

Kazdodenni Maésicni Kontrola pred Kontrola po L,
— — Jednotlivé ukony
kontrola kontrola pouzitim pouziti
* * * Zkontrolujte kontrolni LED (viz kapitolu 6.4)
* * * Zkontrolujte, zda je zafizeni, jeho soucasti i pfislusenstvi
neporusené
* * Zkontrolujte datum expirace defibrilacnich elektrod
* Zkontrolujte zbytkovou kapacitu pamétové karty
(je-li k dispozici)
i ‘e & )
Kontrolni LED Expirace elektrod Pristro|
(D‘“"ﬂ Blikd pouze zelené? Je datum stile platné? vizualni kontrola Podpis \

i N Y N

< < = =< <= < |=
=z =2 = = =2 |2
< < <= =< =< =< =
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Télo defibrildtoru SMARTY Saver vCetné portu pro pfipojeni defibrilacnich elektrod je mozné dezinfikovat pomoci
mékkého hadriku navlhceného v jednom z nize uvedenych disticich prostredka:

a) lzopropylalkohol (70% roztok)
b) Mydlova voda
c) Bélidlo (30 ml/I vody)

d) Cistici prostfedky s obsahem amoniaku
e) Cistici prostfedky s obsahem glutaraldehydu

f)  Peroxid vodiku

@ SMARTY Saver nenamacejte do Zadnych tekutin.

NepouZivejte abrazivni materidlny ani Cistici prostiedky, silna rozpoustédla jako je aceton ani Cistici
prostfedky na bazi acetonu ¢i enzymatické Cistici prostredky.
Defibrilator SMARTY Saver ani jeho prislusenstvi nesterilizujte.

9.4 Skladovani

Defibrilator SMARTY Saver musi byt umistén na misté, které spliiuje podminky tykajici se prostiedi a bezpecnosti (viz

tabulku) a také teploty a vihkosti (viz kapitola 10.2).

Zarizeni musi byt uchovavano s vloZenou baterii, aby mohlo periodicky provadét automatické testy.
Aby bylo zafizeni v pfipadé potfeby snadno nalezitelné, umistéte je na snadno pfistupné misto a tak, aby byly kontrolni

LED vidét.

NepouZivejte, neinstalujte
ani neskladujte zafizeni
SMARTY Saver v teplotnich
nebo vlhkostnich
podminkach mimo rozsahy
uvedené v této uzivatelské
prirucce.

Neinstalujte ani neskladujte
SMARTY Saver na mistech
pfimo vystavenych
sluneénimu zareni.

Neinstalujte ani
neskladujte SMARTY Saver
na mistech, kde dochazi k
vyraznému kolisani teploty

nebo vlhkosti.

Neinstalujte ani neskladujte
SMARTY Saver v blizkosti
zdrojd tepla.

Nepouzivejte, neinstalujte
ani neskladujte zafizeni
SMARTY Saver na mistech
vystavenych silnym
vibracim.

Nepouzivejte, neinstalujte
ani neskladujte SMARTY
Saver v prostorach s
vysokou koncentraci
anestetik nebo hoflavych

plyn(.

Neinstalujte ani
neskladujte SMARTY Saver
v mistech s vysokou
koncentraci prachu.

Zasahy do zafizeni SMARTY
Saver mize provadét pouze
a vyhradné spolecnost
A.M.L Italia nebo ji
povéreny personal.
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V nasledujici tabulce jsou uvedeny stavy zafizeni, mozné pfi¢iny a mozna ndpravna opatfeni, kterd vyresi vzniklé

problémy.

Dalsi podrobnosti tykajici se provadéni napravnych opatreni naleznete v konkrétnich ¢astech této uzivatelské prirucky.
Pokud zdvada pretrvava, obratte se na technickou podporu.

STATUS LED MOZNA PRICINA KROKY K NAPRAVE
Vymeérite baterii.
Zafizeni s vlozenou baterii se Baterie je zcela vybita nebo vadna. Pokud problém pretrvava,
nezapne. OFF zavolejte technickou podporu.
Obé LED kontrolky nesviti Zatizeni nefunguje. Kontaktujte prosim technickou
podporu
LED kontrolka je nefunkeéni. Kontaktujte prosim technickou
V pohotovostnim rezimu nesviti LED podporu
kontrolka. OFF Vyméiite baterii.

Baterie je zcela vybita nebo vadna.

Pokud problém pretrvava,
zavolejte technickou podporu.

V pohotovostnim rezimu LED
kontrolka ¢ervené blika.

Béhem kazdodenniho autotestu byla
zjisténa kriticka chyba zafizeni.

Obratte se na technickou podporu
a predejte ji
kéd chyby.

pohotovostnim rezimu LED kontrolka
Cerveneé blika
stfidavé zelené a Cervené.

Vybita baterie
Uroveni <1%
Zafizeni by se mohlo béhem pouzivani
vypnout.
(Viz kapitolu 5.1)

Okamzité vyménte baterii

pohotovostnim rezimu LED kontrolka
Cervené blika
stfidavé jednou zelené a dvakrat
cervené.

Blizi se datum expirace Face-to-Face
elektrod, nebo jsou opotfebované.

Zkontrolujte datum spotfeby na
obalu elektrod.

V provoznim rezimu pfistroj hlasi:
“Baterie jsou vybité.”

Baterie je témeér vybita.
Uroven 5 %.
Zafizeni je mozno pouZzit.
(Viz kapitolu 5.1)

Pfipravte se na vyménu
baterie

V provoznim rezimu pfistroj hlasi
“Baterie jsou vybité, vymérite je
prosim.*

Vybita baterie.
Uroven <1%
Zafizeni by se mohlo béhem pouzivani
vypnout.
(Viz kapitolu 5.1)

Okamzité vyménte baterii

V provoznim rezimu, po umisténi
elektrod na pacienttv hrudnik,
zafizeni stale hlasi:
,Umistéte elektrody.*

OFF

Konektor elektrod byl Spatné zasunut nebo
byl odpojen.

Zasunte spravné konektor elektrod
do pfisluSného slotu.

Elektrody jsou Spatné umisténé.

Umistéte elektrody spravné na
obnazeny hrudnik pacienta.
V pfipadé potfeby odstrante

ochlupeni na hrudi holicim
strojkem.

Elektrody jsou vadné

Zkontrolujte, zda jsou elektrody
neporusené a zda je dodrzena
doba jejich pouzitelnosti; v pfipadé
potfeby je vyménite.

Po vlozeni baterie vas AED vyzve,
abyste stiskli tlacitko pro vyboj, €imz
se spusti aktivacni test. Po stisknuti
tlacitka se ale test nespusti. AED vas

cca 60 sekund zada o stisknuti tlacitka
a potom se automaticky vypne,
pficemzZ blikda CERVENA LED dioda.

@ ©

Tlagitko pro vyboj nefunguije.

Zkuste zafizeni vypnout a test
zopakovat.
Pokud problém pretrvava,
kontaktujte technickou podporu.

Zafizeni se zapne, ale nevyda zadny
hlasovy pokyn.

OFF

Reproduktor zafizeni nefunguje.

Kontaktujte prosim technickou
podporu.
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10 Technické udaje

NiZe naleznete technické udaje k defibrilatoru SMARTY Saver, jeho soucdstem a pfislusenstvi.

10.1 Fyzické viastnosti

Kategorie Jmenovité Udaje
200 x 213 x 71 mm (sklopené madlo)
257 x 213 x 71 mm (vysunuté madlo)

Rozméry

Vaha 1,56 Kg (vC. elektrod a baterie)

10.2 Pozadavky na prostredi

Kategorie Jmenovité udaje
Provoznia 0°C a3 45 °C (32 °F to 113 °F)
pohotovostni:
Teplota Skladovani a
Y -40 °C aZz 70 °C (-40 °F to 158 °F)
preprava:
Provozni a , 10 % az 95 % (bez kondenzace)
pohotovostni:
Relativni viIhkost Skladovani a - bez regulace vlhkosti: od -40 °C do +5 °C
feorava: - up to 90% humidity: od +5 °C do +35 °C
prep ) - s vodnimi vypary aZ 50 hPa: od >35 °C do +70 °C
L . , 620 hPa az 1060 hPa
Atmosfericky tak Provozni podminky: (vypoctend nadmorska vyska min -382 a max 3,955 m)
Aby byl pfistroj pfipraven k pouziti, udrzujte ho v provoznim a
pohotovostnim rozsahu (10 % az 95 % bez kondenzace). Po jeho
Provozni podminky Bézné pouziti: vystaveni skladovacim a pfepravnim podminkdm ho pred pouzitim
nechejte nejméné 2 hodiny stabilizovat pfi normalnich provoznich
podminkach.
I PRI
g;;arr]:St viciotrestim a V souladu s normami IEC/EN 60601-1 bod 21 (mechanické sily)
, Y V souladu s normami IEN/EN 60529 tfida IP56;
Systém utésnéni S v e . \ . .
odolnost proti stfikajici vodé, prachu (s nainstalovanou baterii)
ESD (elektrostaticky vyboj) V souladu s normami IEC/EN 61000-4
EMC emise/imunita Viz kapitolu 11

10.3 Referencni pravni ramce

Smérnice 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

Referencni pravni ramce a
smérnice
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10.4 Tabulka alarmii
Priorita PFiCina Opticky signal
VYSOKA Zarizeni je pripraveno k podani vyboje Blikajici tlacitko pro vyboj
VYSOKA Vybitd baterie (kapacita <1 %) Blikajici LED kontrolka
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10.5 Ovladaci prvky a indikatory

Kategorie Jmenovité udaje
e ON/OFF: zapnuti a vypnuti zafizeni
Tlatitko e  Shock: aplikace defibrila¢niho vyboje

e Adult: volba rezimu dospély
e  Paediatric: volba pediatrického rezimu (dité)

Opticky indikator

. LED kontrolka stavu
e Umisténi defibrilacn

e Nedotykejte se pacienta (2 ¢ervené LED)

e  MuZete se dotykat pacienta (1 zelend LED)
e Dospély pacient (1 zelena LED)

e  Pediatricky pacient LED (1 zelend LED)

e  Tlacitko ON/OFF (2 zelené LED)

e  Tlacitko pro vyboj (8 cervenych LED)

zatizeni (2 LED: Cervenad a zelenad)
ich elektrod (2 cervené LED)

Zvukovy Zvukové zpravy s pokyny béhem pouzivani

indikator Vystrazné a varovné zvukové signaly

Reproduktor Prednastavena hlasitost (Hlu¢nost odpovida normé IEC/EN 60601-2-4 bod 6.1)
Odchylka min. 20 % max 100 % (60 dBA aZ 80dBA +3 dBA)

Mikrofon Automatickd aktivace nahrdvani pfi zapnuti zatizeni

10.6 Datova pamét

Kategorie

Jmenovité udaje

Externi pamét (volitelné) Pamétova karta

uSD/SDHC s kapacitou do 32 GB (max)

UloZend data

AED1LOG.txt

Kazdodenni automaticky text, zjiSténé chyby, udaje o pouzivani zafizeni,
informace o zafizeni

AEDFILE.aed

Udaje o zékroku, hlasy a zvuky z mista zékroku, EKG pacienta,

analyzované a detekované vitalni parametry pacienta

Zobrazeni dat

Prostiednictvim software PC Saver View Express (kompatibilni s Microsoft Windows)
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10.7 Defibrilator

Kategorie Jmenovité udaje

Pribéh kivky

timp

Bifazickda zkracend exponencialni (BTE)

Vo \ Parametry kfivky se reguluji automaticky s ohledem na autonomii pacienta. V grafu nalevo: tyos
Esos pFfedstavuje trvani faze 1 (ms), tneg pfedstavuje trvani faze 2 (ms), tin: je prodleva mezi fazemi,
Unmax indikuje vrcholové napéti, timp je koncové napéti. Za uelem kompenzace odchylek
g v pacientové impedanci se délka jednotlivych fazi pribéhu kfivky dynamicky reguluje podle
_:;_. hodnoty aplikovaného vyboje, viz nasledujici odstavec.
toos tii
e Tt
Max. energie vyboje (dospély) nominalni 200 J
Algoritmus vyboje u dospélého vzrUstajici: prvni: 150 J — ndsledujici: 200 J
Max energie vyboje (déti) nominalni 50J
Algoritmus vyboje u ditéte Fixni: prvni i nasledujici: 50 J
Kontrola nabijeni: Automaticka prostiednictvim systému analyzy pacienta
<9 sec (podle IEC 60601-2-4)
Doba nabijeni 150 J pfi nové a pIné nabité baterii SMT-C14031
(od zaznéni instrukce k vyboji) <12 sec (podle IEC 60601-2-4)
200 J pfi nové a pIné nabité baterii SMT-C14031
<13 sec (podle IEC 60601-2-4)
Doba nabijeni 150 J pfi nové a pIné nabité baterii SMT-C14031
(od zahajeni analyzy) <16 sec (podle IEC 60601-2-4)

200 J pfi nové a pIné nabité baterii SMT-C14031

e Tlacitko pro vyboj blika

Indikator plného nabiti L. L Sy el “
P ¢ Hlasovd instrukce ,,Stisknéte blikajici Cervené tlacitko.

Aplikace vyboje Vyboj je aplikovan stisknutim tlacitka ,,SHOCK*

® Pokud systém analyzy pacienta vyhodnoti, Ze jeho srdecni rytmus uz neni
defibrilovatelny, nebo
e Pokud obsluha AED nestiskne tlacitko pro vyboj do 15 sekund od ukonceni

Automatickd: .
Deaktivace vyboje nabijeni, nebo
¢ Pokud defibrilacni elektrody byly sundany z pacient nebo odpojeny od
pfistroje.
Runi: » Pokud obsluha AED kdykoliv stiskne tlac¢itko OFF/DEAKTIVACE, aby zafizeni
deaktivovala nebo vypnula.
Vektor detekce rytmu Prostfednictvim defibrilacnich elektrod (svod Il)
Izolace pacienta Prostiednictvim defibrilacnich elektrod typu BF
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10.8 Ucinnost energie vyboje
L e Energie
Impedance Vyboj p¥i 50 J (pediatricky) vyboje
Tpos Tneg Umax Energie
(ms) (ms) (V) nastavena (J) (ouly)
25 Ohmu 7,2 4,3 513 50 54,8
50 Ohmu 7,2 3,7 653 50 50,7
75 Ohma 8 3,7 503 50 51,8
100 Ohmt 8 3,7 421 50 52,0
125 Ohmt 8 3,7 368 50 52,3
150 Ohm{ 8 3,7 327 50 51,9
175 Ohmd 8 3,7 299 50 52,5
I Energie
Impedance Vyboj pfi 150 J vyboje
Tpos Tneg Unmax Energie
(ms) (ms) (V) nastavena (J) (Jouly)
25 Ohmu 3,7 7,3 1370,0 150 150,6
50 Ohmu 5,5 54 1536,0 150 149,9
75 Ohmu 7,4 3,7 1065,0 150 151,05
100 Ohmua 6,8 4,0 815,0 150 149,6
125 Ohma 7,6 3,5 663,0 150 144,75
150 Ohma 10,0 3,9 557,0 150 149,7
175 Ohma 11,3 4,5 480,0 150 147,35
P Energie
| V! 2
mpedance yboj pti 200 J vyboje
Tpos Tneg Umax Energie
(ms) (ms) (V) nastavena (J) (ouly)
25 Ohma 3,9 8,0 1370,0 200 183,6
50 Ohmu 7,2 7,7 1536,0 200 196,5
75 Ohmu 9,1 7,7 1065,0 200 194,7
100 Ohma 11,2 8,3 815,0 200 192,2
125 Ohma 13,0 9,7 663,0 200 191,5
150 Ohma 15,0 10,6 557,0 200 189,3
175 Ohma 15,2 9,8 480,0 200 179,55

120,00

110,00 \

100,00 —:}_g: P —p———— @» @w» |deal Curve
90,00 —— 200
80,00 150J
70,00

50 100 150 200 —30

Impedance (ohm)
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10.9 Systém analyzy pacienta

SINARCY

Kategorie

Jmenovité udaje

Funkce

Stanovuje impedanci pacienta a vyhodnocuje rytmus EKG a kvalitu signalu, aby urcil, zda je
vhodna aplikace vyboje.

Rozsah impedance

20-200 Q

Doba analyzy EKG

>4 sekundy (pFi nové, pIné nabité baterii) v souladu s normami IEC/EN 60601-2-4

Sensitivita

97 % v souladu s normami IEC/EN 60601-2-4

Specifi¢nost

99 % v souladu s normami IEC/EN 60601-2-4

Defibrilovatelné rytmy

U pacienta s charakteristikami uvedenymi v kritériich pouZiti, defibrildtor SMARTY Saver
doporuci aplikaci vyboje, pokud detekuje spravnou impedanci a za nasledujicich situaci:
Peak-to-peak amplituda fibrilace komor dosahuje nejméné 200uVolts

Komorovd tachykardie se srdec¢ni frekvenci min 180 uderl za minutu a peak-to-peak amplitudou
nejméné 200uVoltd (véetné flutteru komor a polymorfni komorové tachykardie)

Nedefibrilovatelné rytmy

SMARTY Saver je konstruovan tak, Ze vyboj nedoporudi u jinych typud srdec¢niho rytmu, véetné:
normalniho sinusového rytmu, stfedné silné ventrikuldrni fibrilace (<200 uVoltl), nékterych
typl pomalych komorovych tachykardii a asystolii.

10.10Postup analyzy EKG

Velikost
rytmus EKG zkusebniho Cil Zjisténa hodnota
vzorku
Defibrilovatelné rytmy . o o
Fibrilace komor (VF) 500 Senzitivita > 90 % 98 %
Defibrilovatelné rytmy s
> 0, 0,
Komorova tachykardie (VT, iderG/min >140) 600 senzitivita > 75 % 92%
Nedefibrilovatelné rytmy 1500 Specificnost > 99 % 100 %
Normalni sinusovy rytmus
Nedefibril Iné
edefibrilovatelné rytmy 30 Specificnost > 95 % 100 %
Asystolie
Nelécitelny rytmus 30 Specifiénost > 95 % 100 %
genericka AF, SVT, PVC P ° °
Pozitivni prediktivni hodnota 97,1%
FaleSna pozitivita 4,1%

10.11Baterie defibrilatoru

Kategorie Jmenovité udaje
Kod SMT-C14031
Typ Li-MnO; (Lithium — oxid manganicity) jednorazovd, nedobijeci

Napéti/ Kapacita

12 VDC - 3000 mAh

Vykon*

Standard 200 J 200 plnych resuscitacnich cykll (vyboj + CKR) pfi 200 J a teploté
20 °C, vlhkosti 45 %

Analyza EKG 36 hodin nepretrzité

Vydrz v pohotovostnim
rezimu

Odhadem 3 (tfi) roky pfi testu aktivace baterie a kazdodennim automatickém testu,
bez spusténi AED
(pfi teploté prostredi 20 °C a vlhkosti 45 % bez kondenzace)

“*Vztahuje se na novou a plné nabitou baterii skladovanou pfi konstantni teploté 20 °C a relativni vlhkosti 45 % bez kondenzace.

10.121Interni zalozni zdroj energie

Kategorie Jmenovité udaje

Typ Elektricky dvouvrstvy kondenzator (Super-Cap)

Ucel Zachovani nastavenych dat (datum/¢as atd.)

Napéti 3VDC

Trvani 30 minut (s baterii vioZzenou do AED alespori o 15 minut dfive)
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10.13Defibrilacni elektrody

Kategorie DOSPELY/DITE

Kéd SMT-C2001 Pfedem zapojené univerzalni elektrody
SMT-C2002 Predem zapojené Face-to-face univerzalni elektrody

Baleni Kabel a konektor vné baleni

Typ pacienta Dospély: vék >8 let nebo vaha >25 Kg
Dité: vék 1-8 let nebo vaha <25 Kg

Pou?Ziti Jednorazové

Pocet moZnych vyboju 50 vybojl pfi 360 J (viz prosim prislusnou prirucku)

Material vyztuze LékaFské pénové podusky, tloustka 1 mm

Vodivy gel Pfilnavy nizkoimpedancni vodivy gel

Celkova plocha (jedné

elektrody) 136 cm?

Aktivni plocha (jedné

elektrody) 94 cm?

Vodivy material Kovova fdlie

Pfipojeni Bezpecnostni konektor odolny proti narazu

Délka kabelu 120 cm (standard)

10.14 Nacasovani cykltl vybojt

Doba nabijeni je v souladu s normou 60601-2-4 (201.101) Max. doba Shoda
s normou
Maximalni doba mezi zahajenim analyzy EKG a dosazenim pIného nabiti <30 sekund v
Maximalni doba od zapnuti AED do dosaZeni plného nabiti <40 sekund v
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11 Shoda s normami pro elektromagnetické emise

Nasledujici kapitoly upresnuji shodu zatizeni s normami ohledné elektromagnetickych emisi:
=  Smérnice a prohlaseni vyrobce — Elektromagnetické emise

=  Smérnice a prohlaseni vyrobce — Elektromagneticka odolnost
= Doporucené vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi radiofrekvencnimi zafizenimi a AED

11.1 Smérnice a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Defibrilator SMARTY Saver byl konstruovan tak, aby mohl byt pouzivan v elektromagnetickém prostiedi
s nasledujicimi vlastnostmi.

Test emisi Shoda Elektromagnetické prostfedi — smérnice

. AED pouZiva RF energii pouze pro svij vniténi provoz. Jeho
RF emise . Lo Loy . M -
CISPR 11 Skupina 1 RF emise jsou proto velmi nizké a neni pravdépodobné, ze

by mohly rusit elektronicka zarizeni v okoli.
AED se mUzZe pouZivat v jakékoliv budové véetné obytnych
Trida B i budovach pfimo pfipojenych k vefejné nizkonapétové
siti, kterd zasobuje obytné budovy.

RF emise
CISPR 11

Harmonické emise

IEC 61000-3-2 Nevztahuje se

Kolisani napéti/flikr

IEC 61000-3-3 Nevztahuje se

11.2 Smérnice a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

SMARTY Saver byl konstruovan tak, aby mohl byt pouZivan v elektromagnetickém prostredi s nasledujicimi
vlastnostmi.

Test odolnosti Zkusebni uroven Uroveii shody Elektromagnetické prostredi
IEC/EN 60601-1 Smérnice
Elektrostatické vyboje +6 KV kontakt +6 KV kontakt Podlahy musi byt dfevéné, cementové
(ESD) - - nebo z keramické dlazby. Jsou-li podlahy
+8 KV vaduch kryté syntetickymi materidly, relativni
IEC 61000-4-2 =6 KV vzduc +8 kV vzduch vihkost musi byt miniméIn& 30 %.
Elektrické rychlé nebo +2 kV pro napéjeci vedeni Nevztahuje se

prechodoveé impulzy +1kV pro vstupni

nebo vystupni
vedeni

+1 kV pro vstupni nebo
IEC 61000-4-4 vystupni vedeni

0, 0,
Poklesy napéti, kratké <5 % Ur(>95 % pokles v Ur)

vypadky a vykyvy na na 0,5 cycklu
vstupnim vedeni napajeni 40 % Ut (60 % pokles v Uq)
na 5 cykld Nevztahuje se
IEC 61000-4-11 70 % Ut (30 % pokles v Uq)

for 25 cycles

<5 % Ut (>95 % pokles v U7)
na 5 sekund

39



HRcH ’ POLOAUTOMATICKY

Test odolnosti

Zkusebni uroven Urove shod Elektromagnetické prostiedi
IEC/EN 60601-1 v Smérnice

Sitovy kmitocet
(magnetické pole)
50/60 Hz 3A/m 80 A/m hladindm pro typické umisténi v typickém pramyslovém

IEC 61000-4-8

Magnetickd pole sitovych frekvenci musi odpovidat pfislusnym

prosttedi, elektrarnach a velinech vysokonapétovych rozvoden.

Poznamka: Ur je sit stfidavého proudu pred aplikaci zkusebni drovné.

Vedené RF 3 Vrms Nevztahuje se

IEC 61000-4-6 10 Vrms Nevztahuje se

150 kHz — 80 MHz mimo
pasma ISM?

150 kHz — 80 MHz v
pasmech ISM?

Vyzafované RF 10V/m 10V/m . , L, oy e
kde P je max. vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle udajt
|EC 61000-4-3 80 MHz - 2.5 GHz vyrobce vysilace a d je dopor;JC(;lr:a délici vzdalenost v metrech
m)P.

Vzdélenost mezi pouzivanymi pfenosnymi a mobilnimi RF
komunika¢nimi zafizenimi a jakoukoliv ¢asti AED vCetné kabelu
nesmi byt nikdy mensi nez doporucena délici vzdalenost, ktera se
vypocitd na zakladé rovnice platné pro frekvenci vysilace.
Doporucena délici vzdalenost

d =1.2+/ P od 80 MHz do 800 MHz
d = 2.3+ P 0d 800 MHZ do 2.5 GHz

Intenzity poli z fixovanych RF vysilac(, stanovené
elektromagnetickym prdzkumem stanovisté © by mély byt mensi
nez vyhovujici hladiny ve viech frekvenénich pasmech .

K ruseni mGze dojit v okoli zafizeni oznacenych nésledujicim
symbolem:

()

Pozn. 1

P¥i hladindch 80 MHz a 800 MHz plati vyssi kmitoctovy rozsah.

Pozn. 2

Uvedené smérnice nemusi platit za viech situaci. Siteni elektromagnetickych vin je ovlivnéno absorpci a odrazem od konstrukci,
predméta a lidi.

Frekvenéni pasma ISM (primyslova, védecka, lékafska) mezi 150 kHz and 80 MHz jsou 6,765 MHz aZ 6,795 MHz; 13,553 MHz —
13,567 MHz; mezi 26,957 MHz — 27,283 MHz; a 40,66 — 40,70 MHz.

Urovné shody v pasmech ISM mezi 150 kHz a7 80 MHz a mezi 80 MHz a# 2,5 GHz maji sniZit mozné rueni v piipadé, e jsou
prenosna a mobilni komunikacéni zafizeni nahodné umisténa v blizkosti prostoru, kde se nachazi pacient. Z tohoto divodu se
k vypoétu doporucené délici vzdalenosti pro vysilace, jejichZ frekvence spadaji do téchto rozsahu, pfi¢ita dodatecny faktor 10/3.

Na teoretické Urovni neni mozné presné pfedpovédét intenzitu pole napevno instalovanych vysilact, jako jsou zakladny pro
(mobilni ¢i bezdratové) radiotelefony, bezdratové telefony, amatérské radiostanice, AM a FM vysilace a televizory. Pro
vyhodnoceni elektromagnetického prostfedi s napevno umisténymi zdroji radiovych frekvenci zvazte moznost
elektromagnetického vyhodnoceni mista. Pokud intenzita pole namérena v misté, kde se pouZiva AED prekracuje specifickou
urover RF shody, bude nutné AED sledovat a ovéfit, zda funguje spravné. Pfi zjisténi provoznich anomalii bize byt nutné
pfijmout ndpravna opatfeni, napt. AED premistit nebo otocit.
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Pfi hodnotdach frekvenéniho kmito¢tu 150 kHz az 80 MHz musi byt intenzita pole mensi nez 1 V/m.
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SINARCY

11.3 Doporucené vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi RF
komunikacnimi zarizenimi a defibrilatorem SMARTY Saver

SMARTY Saver se musi pouzivat v elektromagnetickém prostredi, ve kterém je kontrolovano ruseni vyzarovanych RF
vin. Zdkaznik nebo obsluha defibrildatoru SMARTY Saver m(ize pomoci zabranit elektromagnetickému ruseni tim, Ze bude
dodrzovat minimalni doporucené vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi RF komunikacnimi zatizenimi (vysilaci) a
defibrilatorem SMARTY Saver (viz nize), které vychazeji z maximalniho vystupniho vykonu komunikacnich zafizeni.

Délici vzdalenost v zavislosti na frekvenci vysilace
Max. hodnota (m)
vyza’Feného Vy'konu 150kHz — 80 MHz 150kHz — 80 MHz v 80 MHz - 800 MHz -
vysilate mimo pasma ISM pasmech ISM 800 MHz 2,5Hz
(W)
d=12VP d=12+/P d=12+/P d=23VP
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 12 m 12m 23 m

U vysilacd, jejichz odhadovany maximalni vykon neni uveden vyse, Ize délici vzdalenost “d” v metrech (m) urcit pomoci
rovnice platné pro frekvenci vysilace, kde P predstavuje maximalni vykon vysilace ve wattech (W) podle udajl vyrobce
vysilace.

Pti kmitocCtech 80 MHz a 800 MHz se pouZije délici vzdalenost, kterd se pouziva pro vysokofrekvencni
intervaly.

Pozn. 1:

Pasma ISM (pro primyslové, védecké a lékarské ucely) v rozmezi 150 kHz aZ 80 MHz je to: 6,765 MHz

Pozn. 2: a7z 6,795 MHz; 13,553 MHz a7 13,567 MHz; 26,957 MHz aZ 27,283 MHz a 40,66 MHz az 40,70 MHz

Pti vypoctu doporucené odstupové vzdalenosti pro vysilace v kmitoctovych pasmech ISM mezi 150
kHz a 80 MHz a v kmito¢tovém intervalu od 80 MHz do 2,5 GHz se pouZiva dodatec¢ny faktor 10/3, aby
se snizila moznost ruseni prenosnym ¢i mobilnim zafizenim, pokud by se ndhodou dostalo do blizkosti

pacienta.

Pozn. 3:

Tyto pokyny se nemusi vztahovat na vSechny situace. Elektromagnetické sifeni je ovlivnéno absorpci a

Pozn. 4: odrazem od konstrukci, predmétli a osob.
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12 Symboly

.
" Univerzalni symboly ILCOR pro AED ECM Certifikacni organ
Nebezpeci vysokého napéti c € Oznaceni CE s identifikacnim Cislem
1282
Obecna varovani: Pred pouzitim AED se IP56 Uroveni ochrany zafizeni proti prachu a vodé
seznamte s priloZenou dokumentaci véetné baterie
filoZ dok i (v€éetné baterie)
®
Typ BF, zafizeni odolné defibrilaci SN Sériové Cislo
Nevystavujte vysokym teplotam ani ,
@ plamentim Datum vyroby
@ Nenabijejte LOT Cislo $arze (LOT)
&. Neotvirejte Datum expirace

Identifikacni ¢islo modelu

A
m
“

Nenicte ani neposkozujte

Nepouzivejte v kaluZich vody Vyrobce

Prectéte si uZivatelskou prirucku Bez latexu

Recyklace baterii Jednorazové, nepouzivat opakované

LB

Dodrzujte mistni predpisy tykajici se
odpadu

Nesterilni

Kfehké Vnéjsi pokyny na krabici

-~
-

-
-

~

-

Uchovavejte v suchu Touto stranou nahoru

<_’

/,
o=

Nevystavujte pfimému slune¢nimu zareni Teplotni limity

N
-)/_/ :

Nebezpeci Urazu elektrickym proudem,

. Neskladejte na sebe vice nez 6 krabic
neotvirejte

a || =
o< |I= g}@(@ E

Pouzita Cast typu CF

b
SEE
iH
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13 Certifikace

13.1 CE certifikat
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Data di pima emissione
Date of firstissue

Data di emissione
Date ofissue

Data di ultimo rinnovo

i E CMZOM D D022 rev. 0 Date of fast renewal

Data di revisione
Date of revision

Data di scadenza
Expiry date

SINARCY

SAVER

21/12/2020
21/12/2020
1"/
117

27/05/2024

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 Il (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

ECM, Organismo Nofificato n® 1282 ha verificato il Sistema
Qualitd in accordo allallegato Il (escluso punto 4) della
direttiva 93/42/CEE) e ha rilevato che ne soddisfa i

requisiti.

Si fa rifeimento al rapporto di audit di emissione del

AM.L ltalia S.r.l
Via G. Porzio Centro Direzionale 1S.G2 — CAP 80143 — Napoli (NA)
ITALY

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

Defibrillatori
Defibrillators

Vedi allegato al presente cerlificato
See the annex of this certificate

aforesaid requirements.

ECM, Nofified Body n° 1282 has verified the Quality
Systemin accordance with annex Il (excluding clause 4)
of the 93/42/EEC directive and found that it meets

Reference to the audit report related to issue of the

presente certificato del 15 otfobre 2020; nf. piano di  present cerlificate dated 15" October 2020; ref.

certificazione: AMI

ITALIA-19.09 cerfification plan: AMITALIA-19.09

Firma autorizzata
Authorized signature

(Federica Secchi - Technical Director)

Ente Certificazione Macchine srl

Via Ca’ Bella 2 OCHE avalle — 400! alsamoggia (BO)

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

™ +39 0516705141 & +39 0516705156 B4 ecm@entecerma.it www.entecerma.it 2
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Nn. ECM20MDDO022 rev. 0

POLOAUTOMATICKY

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

Data di emissione 21/12/2020
Date ofissue

Data di ultimo rinnovo 11/

Date oflast renewal

Data di revisione /1!

Date of revision

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 certificate

Descrizione Classe Codice NBOG Modello Taglie
Description di NBOG code Model Sizes
rischio
Risk
class
Defibiillatore semiautomatico b MDT103+MDS7010 SMARTY Saver Base SMB-B0001
Defibiillatore avtomatico lib MD1103+MDS7010 SMARTY Saver Base SMA-B0002
Defibrillatore semiautomatico 1[5} MD1103+MDS7010 SMARTY Saver SMI-B1001
Defibrillatore avtomatico b MD1103+MDS7010 SMARTY Saver SM2-81002
Defibrillatore semiautomatico lIb MD1103+MDS7010 SMARTY SaverPlus SM3-B1003
Defibrillatore avtomatico lIb MD1103+MDS7010 SMARTY SaverPlus SM4-B1004
Defibiillatore semiautomatico lib MD1103+MDS7010 SMARTYSaverGeo SM5-B1005
Defibiillatore avtomatico lIb MD1103+MDS7010 SMARTYSaverGeo SMé-B1006

Firma autorizzata
Autharized signature

(Federica Secchi - Technicai Director)

Questo allegato pud essere riprodotto solo infegralmente e senza alcuna variazione, assieme al certificato a cuisiriferisce

This Annex may only be reproduced in its enfirety and without any change, together with the cerfificate fo which it refers

Ente Certificazione Macchine srl
Via Ca’ Bella 243 - Loc. Castello di Semavalle — 40053 Valsamoggia (BO)

™ +39 0516705141 & +39 0516705156 B4 ecm@entecerma.it www.entecerma.it
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SINARCY

14 Zaruka na defibrilator rady SMARTY Saver

1 Omezeni zaruky

Spole¢nost A.M.I. ltalia S.r.l. zaru€uje plvodnim kupujicim, Ze jeji
defibrildtory fady SMARTY Saver series, souvisejici prislusenstvi a baterie
jsou bez jakychkoliv materidlovych ¢&i vyrobnich vad, vsouladu
s podminkami této omezené zaruky. PUvodni kupujici se povaZuje za
konecného uZivatele zakoupeného produktu. Tato omezend zéruka je
poskytovdna vyhradné plvodnimu kupujicimu defibrilatoru SMARTY
Saver a nesmi byt pronajimana ani postoupena tfetim osobam.

Rada SMARTY Saver obsahuje nasledujici defibrilatory:

. SMARTY Saver basic poloautomaticky nebo automaticky
(kéd SMB-B0001 nebo SMA-B0002)

. SMARTY Saver poloautomaticky nebo automaticky
(kod SM1-B1001 nebo SM2-B1002)

. SMARTY Saver Plus poloautomaticky nebo automaticky
(kéd SM3-B1003 nebo SM4-B1004)

. SMARTY Saver Geo poloautomaticky nebo automaticky
(kéd SM5-B1005 nebo SM6-B1006)

2 Délka zaruky
Zaruka poskytovand spole¢nosti A.M.I. Italia S.r.l. mad nasledujici dobu
platnosti (pocinaje datem nakupu):
. Defibrilatory fady SMARTY Saver: pét (5) let
. Nenabijeci baterie: (v pohotovostnim rezimu, za predpokladu
testu aktivace baterie, dennich autotestu, bez zapnuti AED a
za podminek prostfedi s teplotou 20 °C a vlhkosti 45 % bez
kondenzace).
. Jednorazové elektrody: do data expirace uvedeného na
obalu.
. Na veskeré ostatni pFisluSenstvi se vztahuje zaruka jeden (1)
rok.

3 Postup aktivace zaruky

UZivatel je povinen zafizeni zaregistrovat v sekci k tomu uréené na
internetovych strankach spole¢nosti AMI ITALIA: www.amiitalia.com.

V pripadé zjisténi zavady, na kterou se vztahuje tato zaruka, musi pavodni
kupujici  aktivovat postup Autorizace vraceni materidlu (RMA)
prostfednictvim k tomu vyhrazené sekce na internetovych strankach
www.amiitalia.com. Na opraveny nebo vyménény vyrobek se vztahuje
zaruka po dobu jednoho (1) roku, zatimco na vSechny ostatni soudasti,
které nebyly pfedmétem opravy, se vztahuji podminky této zaruky.

4 Vyjimky

Tato zaruka se nevztahuje na pfipady nesouladu, které nastaly po
zakoupeni, jako jsou ptipady zplsobené nehodami, Upravami,
nespravnym nebo zneuzitim, nedodrzenim postupl nebo nebezpeéi nebo
varovani €i upozornéni popsanych v uZivatelské pfirucce, neprovedenim
pfiméfené a odpovidajici udrzby, nespravnou instalaci, vyménou dilG a
prislusenstvi, které neodpovidaji specifikacim poskytnutym spole¢nosti
A.M.I. Italia S.r.l, jakymikoliv Gpravami zafizeni a obecné na vSechny
nasledné pripady nesouladu vyplyvajici z nedodrZeni pozadavkl
uvedenych v uZivatelské pfirucce.

Tato zadruka se nevztahuje na béiné opotiebeni soucasti podléhajicich
degradaci béhem pouzivani, jako jsou tlacitka, LED diody a kontakty
baterii, protoZe se nejedna o pfipad plivodni neshodu.

Tato zaruka bude dale automaticky prohlasena za neplatnou v jednom
z nasledujicich pfipad(:

. Sériové Cislo zafizeni SMARTY Saver AED je zménéno,
vymazano, nelitelné nebo je s nim v kazdém pripadé
manipulovano.

. Je odstranéna zaru¢ni pecet umisténd na zafizeni SMARTY
Saver (zafizeni je otevieno).

. Je zakryt, upraven nebo vymazan obchodni nazev vyrobku
nebo vyrobce.

A konecné, tato zaruka neplati pro defibrildtory SMARTY Saver, které byly
prodany jako pouZité; v takovém pfipadé musi byt zaruka nabidnuta
prodejcem pouZitého vyrobku s vyloucenim veskeré odpovédnosti, a to i
neptimé, spolecnosti A.M.I. Italia S.r.l.

5 Skody

Pokud neniv této zaruce vyslovné stanoveno jinak. Spole¢nost A.M.1. Italia
S.r.l. NEBUDE ODPOVEDNA ZA JAKEKOLIV NAHODNE NEBO NEPRIME
SKODY, KTERE BY VZNIKLY V DUSLEDKU POUZIVANI DEFIBRILATORU RADY
SMARTY SAVER NEBO NAROKU z DUVODU TETO SMLOUVY, AT UZ SE
NAROK TYKA TETO SMLOUVY, NEBO NEJAKEHO PRESTUPKU. Uvedend
prohldseni o zaruce jsou vyluéna a maji prednost témér pred vsemi
ostatnimi opravnymi prostiedky. Nékteré zemé neumoziuji vylouceni
nebo omezeni ndhodnych a nepfimych Skod, pro které vyse uvedené
omezeni nebo vylouéeni nemusi platit.

6 Zieknuti se zodpovédnosti

VESKERE NEPRIME ZARUKY TYKAJICi SE PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI
PRO KONKRETNI POUZITI A VESKERE NEPRIME ZARUKY VYPLYVAJICi Z
JEDNANI, OBCHODNIHO POUZITi NEBO ZVYKLOSTI, ZAKONNE NEBO JINE,
JSOU PRISNE OMEZENY PODMINKAMI TETO PISEMNE ZARUKY. Tato
zadruka predstavuje jediny a vyluény opravny prostiedek kupujiciho v
souvislosti s timto nakupem. V pfipadé domnélého poruseni jakékoli
zaruky nebo soudniho Fizeni ze strany plvodniho kupujiciho z divodu
domnélé nedbalosti nebo jiného protipravniho jednani ze strany
spolec¢nosti A.M.I. Italia Srl bude jediny a vyluény prostfedek napravy
putvodniho kupujiciho spocivat v opravé nebo vyméné materidlQ, u nichz
byla zji$téna vada, a to na zakladé toho, co bylo stanoveno d¥ive. Zadny
prodejce ani zdstupce ¢i zaméstnanec spolec¢nosti A.M.I. Italia S.r.l. neni
oprdvnén tuto zaruku ménit, rozsifovat nebo prodluzovat.

7 Uzemni omezeni
Tato zaruka plati pro vyrobky zakoupené v nékteré ze zemi Evropské unie
nebo v zemich, kde plati pravidla a zakony EU.

8 Varovani

Defibrildatory SMART Saver spolecnosti A.M.l. Italia S.r.l. instalujte,
pouZivejte a provadéjte jejich udrzbu v pfisném souladu s pokyny
uvedenymi v navodu k poufziti.

9 Ostatni prava
Tato omezenda zaruka zaru€uje plvodnimu kupujicimu uréita zakonna
prdva; dalsi prdva se mohou lisit v zavislosti na zemi, ve které Zije.

10 Jurisdikce

Veskeré spory tykajici se této smlouvy nebo vyplyvajici z pouZivani
defibrilatorld fady SMARTY Saver spolec¢nosti A.M.I. Italia S.r.l. se Fidi
italskym pravem, a to pred soudy v Neapoli, Italie.
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