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1 Introducere

1.1 Preambul

Va multumim ca ati ales defibrilatorul produs de AMI Italia Srl, SMARTY Savermodel.

Pentru a utiliza corect dispozitivul, trebuie sa cititi cu atentie acest manual de utilizare Tnainte de utilizare. Acest manual
de utilizare contine instructiuni de utilizare SMARTY Savern conformitate cu functionalitatea si scopul acesteia. Pentru o
functionare fara erori, este fundamental sa respectati cerintele acestui manual, pentru a garanta siguranta pacientului, a
salvatorului si a tertilor.

Acest manual face parte integranta din defibrilator si trebuie pastrat intotdeauna in imediata apropiere a defibrilatorului, astfel incat sa poata fi
consultat cu usurinta ori de cate ori este nevoie.

Nota: Pentru a garanta trasabilitatea corecta si rapida a produsului si pentru a primi informatii cu privire la toate
actualizarile implementate, utilizatorul este rugat sa inregistreze dispozitivul la sectiunea corespunzatoare a site-ului
AMI ITALIA, www.amiitalia.com.

1.2 Utilizare in conformitate cu prevederile

TheSeria SMARTY Saverdispozitivele pot fi utilizate numai daca sunt respectate conditiile indicate in acest manual de
utilizare. Toate utilizarile care difera de utilizarea prevazuta vor fi intelese ca neconforme cu prevederile si pot provoca
daune/daune persoanelor si/sau bunurilor; in acest caz, AMI Italia Srl isi declina orice raspundere.

1.3 Garantie

TheSeria SMARTY Saverdispozitivele sunt in garantie pentru o perioada de 5 (cinci)* ani.

Bateria nereincarcabila SMT-C14031 este in garantie timp de 3 (trei)* ani in modul Stand-by (cu teste de
activare a bateriei, autotestari zilnice si fara ca DEA sa fie pornit).

Aceste informatii se refera la baterii noi, care sunt complet incarcate si pastrate la o temperatura de 20°C si 45% umiditate.

* pentru mai multe informatii, consultati paragraful 14, ,Contract de garantie pentru defibrilatoarele din seria SMARTY Saver”

1.4 Excluderea raspunderii

Drepturile de rdspundere in caz de vatamare/daune aduse persoanelor sau bunurilor vor fi excluse, daca sunt atribuite uneia dintre cauzele de mai jos:

- Utilizarea dispozitivului pentru alte utilizéri decat cele prevazute.

- Utilizarea si intretinerea dispozitivului in mod necorespunzator.

- Utilizarea dispozitivului si/sau a accesoriilor acestuia atunci cand acestea sunt vizibil sau partial deteriorate.

- Nerespectarea instructiunilor din manualul de utilizare privind precautiile, utilizarea, intretinerea si repararea
dispozitivului.

—  Utilizarea de accesorii si piese de schimb neoriginale si/sau de accesorii si piese de schimb care nu sunt aprobate de
producator.

—  Efectuarea de operatiuni, reparatii sau modificari arbitrare ale dispozitivului.

—  Depasirea in mod arbitrar a limitelor de performanta.

- Nesupravegherea pieselor care sunt supuse uzurii.

1.5 Instructiuni

SMARTY Saverdispozitivul poate fi utilizat numai daca pacientul:
- esteinconstientsi
- nurespirasi
- nu are batai ale inimii
1.6 Contraindicatii
SMARTY Saverdispozitivul nu poate fi utilizat daca pacientul:
- este constient sau

- respira normal sau

- are batdi de inima
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1.7 Informatii despre versiune

Acest manual de utilizare are un numar de versiune; aceasta variaza de fiecare data cand manualul este actualizat din cauza modificarilor in

functionarea dispozitivului sau a dispozitivului in sine. Continutul acestui manual de utilizare va fi supus modificarilor fara notificare prealabila.

Numarul versiunii: 1.7

Data emiterii: 06.04.2021
1.8 Simboluri utilizate Tn manual

Acest manual de utilizare foloseste diferite simboluri care indica diferitele precautii de utilizare:

SIMBOL INDICATIE DESCRIERE

Semnaleaza un risc imediat pentru siguranta
PERICOL persoanelor, carepoate duce la moartesi daune

la dispozitiv sau la piesele acestuia

Semnaleaza o situatie sau o practica nesigura care
AVERTIZARE poate duce la vatamari gravela persoane si

deteriorarea dispozitivului sau a pieselor acestuia.

1.9 Date de contact ale producatorului

AMI Italia Srl

SEDIUL SOCIAL
Via G. Porzio Centro Direzionale Isola G/2 - 80143 Napoli (NA) Italia
PRODUCERE, LABORATOARE, BIRURIVia Cupa
Reginella, 15/A - 80010 Quarto (NA) Italia
Tel: +39 081 806 34 75 - Fax: +39 081 876 47 69

AMI International KFT

SEDIUL SOCIAL
Dozsa Gyorgyut 86/b 3/1 1068 - Budapesta Ungaria
PRODUCERE, LABORATOARE, BIRURI
K6zUzbu. 5/A - 2000 Szentendre Ungaria
Tel: +36 26 302.210

Cerere de ajutor

e-mail:info@amiitalia.com
site: www.amiitalia.com Tel:
+39 081 806 05 74
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2 Instructiuni de siguranta

Pentru utilizarea corecta a aSeria SMARTY Saverdefibrilator, utilizatorii trebuie sa fie constienti de factorii de siguranta enumerati mai
jos. Va recomandam sa le cititi cu atentie.

TheSeria SMARTY Saverdefibrilatoarele si accesoriile acestora sunt conforme cu regulile si reglementarile de siguranta in
vigoare in prezent si cu prevederile directivelor privind produsele medicale.

Dispozitivul si accesoriile sale trebuie considerate sigure in cazul aplicarii Tn conformitate cu prevederile si daca sunt
respectate descrierile si instructiunile enumerate in acest manual de utilizare.

Mai jos va rugam sa gasiti principalele precautii pentru utilizarea corecta si sigura a defibrilatorului, impartite - pentru o consultare mai usoara
-in fraze de pericol, avertismente si instructiuni de eliminare.

2.1PERICOLdeclaratii

v

> Utilizare SMARTY SaveAn conformitate cu ceea ce este prevazut in acest manual de utilizare.
Cititi cu atentie aceste instructiuni si, in special, instructiunile de siguranta.
In conformitate cu standardele IEC (sectiunea 0), utilizareaSMARTY Saverdispozitiv sau a accesoriilor acestuia nu este permisa in
prezenta substantelor inflamabile (benzina sau similare) sau intr-o atmosfera bogata in oxigen sau o atmosfera bogata in gaze/
vapori inflamabili.
Nu reincarcati bateriile de unica folosinta SMT-C14031: risc de explozie!
Evitati contactul bateriilor cu flacari deschise. Nu expuneti la foc.
Nu provocati un scurtcircuit la bornele bateriei.
in cazul scurgerii de lichide sau a mirosurilor ciudate din baterii, tineti-le departe de foc pentru a preveni posibila
ardere a electrolitilor care se scurg.
Pericol de soc. Dispozitivul genereaza tensiuni inalte si niveluri de curent periculoase. Nu deschide SMARTY Savemu scoateti
panourile si nu incercati sa le reparati. SMARTY Savemu contine componente care pot fi reparate de catre utilizatori. Pentru a
efectua reparatii, SMARTY Savertrebuie trimis la un centru de suport tehnic autorizat.
> Nu aplicati placutele de defibrilare pe toracele pacientului daca sunt prezente plasturi cu nitroglicerina. Asezati
electrozii doar dupé ce ati indepértat tencuielile. in caz contrar, exist riscul de explozie.
> Nu atingeti pacientul si impiedicati tertii sa intre in contact cu pacientul in timpul socului de defibrilare.
Evitati orice contact intre:
. parti ale corpului pacientului
. lichide conductoare (cum ar fi gel, sdnge sau solutie salind)

VYVYY A\
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. obiecte metalice in apropierea pacientului (cum ar fi cadrul patului sau un dispozitiv de intindere) care pot actiona ca
conductoare pentru curentul de defibrilare.
> Inainte de a utiliza dispozitivul, asigurati-va c& pacientul este in siguranta; daca este necesar, mutati-le cu atentie intr-o locatie
protejatd, conform directivelor AHA/ERC.

> Nu scufundati nicio parte aSMARTY Saversau accesoriile acestuia in apa sau alte lichide.

> Nu permiteti patrunderea lichidelorSMARTY Saversau accesoriile acestuia. Evitati turnarea lichidelor pe dispozitiv si accesoriile
acestuia. In caz contrar, pot fi cauzate daune sau exista riscul de incendiu sau soc. Nu sterilizatiSMARTY Saversi/sau accesoriile
acestuia.

> Evitati formarea de bule de aer intre piele si placutele de defibrilare. Formarea de bule de aer in timpul defibrilarii poate
provoca arsuri grave la nivelul epidermei pacientului. Pentru a evita formarea de bule de aer, asigurati-va ca electrozii sunt
Tn contact complet cu pielea. Nu utilizati electrozi al caror gel s-a uscat si verificati data de expirare Tnainte de utilizare.

> Nuamanati tratamentul in cazul pacientilor cu stimulator cardiac implantat si efectuati o incercare de defibrilare
daca pacientul si-a pierdut cunostinta si nu respira sau nu respira normal.

> Nu aplicati electrozii de defibrilare direct pe un stimulator cardiac implantat, pentru a evita posibile erori de interpretare a dispozitivului si
pentru a evita deteriorarea stimulatorului cardiac cu pulsul de defibrilare.
in timpul aplicrii electrozilor:
* Nu aplicati electrozii direct pe un dispozitivimplantat.
« Aplicati electrozii la cel putin 2,54 cm (1 inch) de orice dispozitivimplantat.

Daca este prezent un stimulator cardiac, defibrilatoarele din seria Smarty Saver vor face, in orice caz, posibila eliberarea socului, cu
exceptia cazului in care, desi au Tn vedere un tratament al semnalului ECG, astfel incat sa garanteze o respingere precisa a
artefactelor, interferenta stimulatorului cardiac este de asa natura (de exemplu, datorita pozitionarii electrozilor intr-un mod care
nu respecta avertismentul indicat) incat sa modifice semnalul ECG si sa nu permita socul.
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> Interferenta RF (radiofrecventd) de la dispozitive precum telefoanele mobile si transmitatoarele radio bidirectionale pot cauza SMARTY Saver
sa functioneze defectuos.SMARTY Savertrebuie tinut la cel putin 2 metri distanta de astfel de dispozitive RF, asa cum este indicat in
standardele IEC/EN 61000-4-3. Pastrati o distanta suficientd fata de alte surse terapeutice si de diagnosticare de energie (de exemplu,
diatermie, interventii chirurgicale de Tnalta frecventa, tomografie magnetica).

> UtilizareSMARTY Savemumai daca ati urmat un curs de formare BLS-AED sau ALS-AED.

> Inainte de a utiliza dispozitivul, asigurati-va ca nu este deteriorat in mod evident.

> Nu utilizati placute de defibrilare universale SMT-C2001 in modul pediatric la pacienti adulti (peste 8 ani si cu o greutate
mai mare de 25 kg). De fapt, in modul pediatric, SMARTY Saverreduce automat energia maxima care poate fi livrata la 50).

> Asezati cablurile pacientului in asa fel incat sa reduceti posibilitatea ca acestea sa se incurce in sau sa sugrume pacientul.

> Intr-un mediu casnic, nu lasati defibrilatorul la indemana copiilor si a animalelor de companie.

> Deconectati pacientul de la echipamentele care sunt sensibile la impulsurile de inalta tensiune sau de la echipamentele care nu sunt rezistente la
defibrilator, inainte de administrarea socului.

AVERTIZARE

> Nu permiteti electrozii de defibrilare sa atinga sau sa intre in contact cu electrozii ECG, tampoane, plasturi transdermice
etc. In caz contrar, in timpul defibrilarii ar putea fi cauzatd formarea de arcuri electrice si arsuri la pacient; curentul poate
fi chiar dispersat.

> Asezati placutele de defibrilare asa cum este indicat in acest manual de utilizare si pe ambalaj.

> Nu utilizati placutele de defibrilare daca gelul s-a indepartat de suport sau daca pare rupt, divizat sau uscat.

> Daca s-au constatat daune, in niciun caz nu trebuie sa comutatiSMARTY Saverpe.

> Inainte de a utiliza aparatul, indepartati obiectele metalice din corpul pacientului (inclusiv coliere sau bratéri etc.).

> Nu utilizati placute de defibrilare altele decat cele furnizate de producator. In caz contrar, defibrilatorul poate efectua
interpretari false.

> Nu utilizati placutele de defibrilare daca sunt deteriorate, chiar partial.

> Nu atingeti pacientul sau placutele de defibrilare in timpul analizei automate a batailor inimii.

> Deplasarea sau transportul pacientului in timpul analizei batdilor inimii de catre dispozitiv poate duce la un diagnostic gresit sau
prematur. Reduceti miscarile la minimum in timp ce bataile inimii sunt analizate. Daca dispozitivul este utilizat intr-o ambulanta in
miscare, opriti vehiculul si Tncepeti sa conduceti numai dupa ce socul a fost eliberat.

> Pentru a utilizaSMARTY Saver, trebuie sa fi urmat un curs de pregatire de baza sau avansata pentru resuscitare cardio-
pulmonara cu utilizarea defibrilatorului (curs BLS-AED sau ALS-AED).

> Evitati utilizarea placutelor de defibrilare universale SMT-C2001 in modul adult la copii (cu varsta cuprinsd intre 1-8 ani sau cu o
greutate de 8-25 kg). De fapt, in modul adult, SMARTY Saver nu reduce automat energia maxima care poate fi livratd la 50) si, prin
urmare, poate deveni periculos pentru pacientul pediatric.

>>  Evitati utilizarea placutelor de defibrilare universale SMT-C2001 in modul adult la copii (cu varsta cuprinsa intre 1-8 ani sau cu o greutate de 8-25 kg).
Cand este setat modul pediatric, energia maxima care poate fi furnizata este de 50).

> Daca este necesar, inainte de aplicarea placutelor de defibrilare uscati toracele pacientului si indepartati parul in exces.

> NusupuneSMARTY Saver, accesoriile si/sau piesele sale la caderi si/sau impact puternic.

> Nu utilizati accesorii si/sau piese deteriorate; in caz contrar, dispozitivul poate fi cauzat sa functioneze defectuos.

> Utilizati exclusiv accesorii si/sau piese de schimb originale.

> Evitati manipularea prea agresiva a dispozitivului, a accesoriilor sau a pieselor sale pentru a evita posibile deteriorari.Inspectati regulat
intregul sistem.

> Igienizati dispozitivul in conformitate cu regulile paragrafului 10.3 si, in orice caz, asigurati-va intotdeauna ca
dispozitivul este oprit, fara baterie si cu placutele deconectate.

> Tampoanele de defibrilare sunt de unica folosinta, pentru a fi folosite doar pe un singur pacient. Nu reutilizati placutele de defibrilare;
aruncati-le dupa utilizare si inlocuiti-le cu o pereche noua.

> Tampoanele de defibrilare nu sunt sterile sau sterilizabile.

> Administrarea intensa sau prelungita de resuscitare cardiopulmonara cu electrozii de defibrilare aplicati pacientului poate
deteriora electrozii. Inlocuiti-le daca sunt deteriorate din cauza utilizirii sau manipularii.

> Intretinerea necorespunzitoare poate deterioraSMARTY Saversau provoca o defectiune. Respectati ceea ce este descris in acest manual de
utilizare.

> Utilizati bateriile nereincarcabile SMT-C14031 in perioada indicata in acest manual de utilizare.

> Scoateti bateriile din dispozitiv numai daca acesta a fost oprit timp de cel putin 5 secunde. In caz contrar, dispozitivul si
bateriile pot fi deteriorate.

> SMARTY Saver, piesele si accesoriile sale sunt fabricate nesterile si nesterilizabile.

> Nu expunetiSMARTY Saver, piesele sau accesoriile sale la lumina directa sau la temperaturi ridicate.

> Toate produsele, datele si specificatiile produselor sunt supuse modificarilor pentru a le imbunatati fiabilitatea, functionalitatea,
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2.3 Instructiuni pentruELIMINAREA E

SINARCY

SMARTY Saver, piesele si accesoriile sale nu trebuie aruncate impreuna cu alte deseuri menajere din Uniunea Europeana. Pentru a
preveni posibilele daune aduse mediului sau sanatatii persoanelor cauzate de eliminarea incorecta a deseurilor, reciclati acest
produs in mod responsabil, de asemenea pentru a promova o utilizare durabila a resurselor. Pentru a arunca produsul folosit,
mergeti la centrul de colectare a deseurilor corespunzator sau duceti-l la distribuitorul de zona. Apoi va fi posibil sa reciclati

produsul cu siguranta pentru mediu.

2.4 Clasificari

UMDNScod 11132
GMDNCcod 11132
CNDcod 7212030503
RDM[(It.) Numar Registrul Dispozitivelor Medicale]. 2085996
CIVAB[Informatii despre echipamente biomedicale si [TBD]
Codul Centrului de Evaluare].
Clasa conform Directivei2007/47/CE IIb

Tip de protectie Tmpotriva socurilor electrice

Alimentat intern

anestezice inflamabile cu aer, oxigen sau protoxid de azot

Tipul de izolare a pacientului BF
Gradul de protectie impotriva patrunderii lichidelor IPx6
Grad de protectie impotriva patrunderii prafului IP5x
Gradul de siguranta in prezenta amestecurilor Neprotejat

Metoda de sterilizare sau dezinfectie sugerata de
furnizor

Vezi paragraful

Mod de operare

Functionare continua

11
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3 Descrierea dispozitivului

v

3.1 Informatii despre defibrilator

SMARTY Savereste cunoscut ca unAED, adicaOautomatdEexternaDefibrilator.

Scopul sau este de a face fata situatiei de urgenta a unui pacient care sufera de stop cardiac brusc si de a ajuta la Resuscitarea
Cardio-Pulmonara (RCP).

Dispozitivul a fost conceput pentru a fi utilizat de catre non-experti si de catre furnizorii de servicii medicale care au urmat in mod corespunzator si
au finalizat cu succes un curs BLS-AED, in conformitate cu ghidurile internationale.

Conceput pentru a detecta si analiza automat batdile inimii victimei, este capabil sa elibereze unul sau mai multe socuri de
defibrilare daca detecteaza o defibrilare ventriculara sau o tahicardie ventriculara (monomorfa sau polimorfa cu >180 de batai).
Energia este furnizata printr-un soc electric bifazic trunchiat exponential (BTE) care se poate autoadapta la impedanta toracica a
pacientului.

SMARTY Savereste disponibil in doua versiuni:

*  SM1-B1001:SMARTY SaverSemiautomat. Energie maxima furnizata 200)
*  SM2-B1002:SMARTY SaverAutomat. Energie maxima furnizata 200)

Este alimentat de urmatoarea baterie:
*  SMT-C14031: Baterie nereincarcabila formata dintr-un pachet de 8 Li-MnO:zcelule

Dispozitivul face posibila inregistrarea datelor de salvare pe un card de memorie extern puSD (optional), astfel incat acestea sa poata fi
afisate pe un PC utilizdnd un software special detinut de AMI Italy Srl in modul stand-by (nu este utilizat, dar cu bateria instalata ),
aparatul efectueaza zilnic autotestdri pentru a-si verifica starea de functionare, pentru a garanta o utilizare gata in caz de urgenta.

Tastatura dispozitivului este echipata cu doua LED-uri (rosu si verde) care fac posibila constatarea rezultatului testelor de
functionare si cunoasterea starii dispozitivului chiar daca acesta este oprit (mod stand-by).

3.2 Procedura de activare a defibrilatorului

Deschideti ambalajul si asigurati-va ca toate materialele furnizate sunt intacte, verificandu-le data de expirare (placi de defibrilare) si
conditiile de depozitare.

Conectati conectorul placilor si bateria la defibrilator si asteptati sa Tnceapa testul initial.

Dacé testul de activare are succes, dispozitivul v invita sa conectati placile la pacient. In acest moment, opriti dispozitivul, 15sati
placile si bateria conectate si verificati dacd LED-ul verde clipeste la fiecare sase secunde. In cele din urma, asezati defibrilatorul
fnapoi Intr-un loc sigur si accesibil, astfel incat sa fie gata de utilizare.

12
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4  Descrierea dispozitivului

4.1 Structura generala

2
=

Descriere

Eticheta SMARTY Saver

Compartiment baterie

Compartiment card de memorie pSD

Port USB-C (pentru utilizarea exclusivd a AMI Italia)

Conector de placa

Microfonul dispozitivului SMARTY Saver

Sigla SMARTY Saver

Difuzor SMARTY Saver

Wi N oo bh|W[IN|—

Tastatura cu butoane si pictograme iluminate

13
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4.2 Taste, pictograme si indicatoare

m O 10

4
5
Nu. Functie Nu. Functie
Buton de selectie pediatrica LED de control verde
1 Selectarea tipului de pacient pediatric 6 In modul de asteptare:
folosind placi universale starea corecta de functionare a dispozitivului
Buton de selectie pentru adulti LED rosu de control
2 Selectarea tipului de pacient adult 7 in modul de asteptare:
folosind pldci universale starea de eroare a dispozitivului
Pictograma soc
3 Indicatorul ,Nu atingeti”. 8 Echipat cu 8 LED-uri iluminate
Pictograma cu LED-uri aprinse: nu atingeti pacientul daca clipeste indica iminentul
soc de defibrilare
4 Sigla produsului 9 Indicator ,,CPR".
Model de dispozitiv Incepeti Resuscitarea Cardio-Pulmonara
5 Butonul ,,ON/OFF”. 10 Indicator ,Plasati placutele”.
Porniti/opriti dispozitivul Asezati placutele de defibrilare.

14
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4.3 Accesorii standard si optionale ale dispozitivului

TheSMARTY Saverdefibrilatorul este furnizat cu urmatoarele accesorii:

Cod Imagine Cantitate Descriere
1 unitate SMARTY Saver
SM2-B1002 Automat 200J
@ (@ Tampoane universale preconectate
SMT-C2001 \ Tperecne pentru adulti si copii
~ | (Dispozitiv de clasa I)
SMT-C14031 1 unitate Baterie nerefncarcabila
E -
SMT-C1077 B 5 5 1 unitate Ghidul utilizatorului
SMT-C1916 S ARCY 1 unitate Geanta de transport AED
b
————

Mai jos gasiti o lista de accesorii optionale, care pot fi achizitionate separat:

Cod Imagine Cantitate Descriere
\ y Tampoane universale preconectate
[@ [m‘ pentru uz pediatric si adulti
SMT-C2002 \ 1 pereche <~ o
~ ) Fata in fata
(Dispozitiv de clasa I)
D-ROM
SAV-C0950 VB . 1 unitate C ©
pre— Saver View Express
SMT-C1907 [ = | funicte Card psD
SAV-C0027 é 1 unitate Cititor de carduri de memorie pentru PC

15
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5 Sursa de alimentare si accesorii SMARTY Saver

5.1 Baterie nereincarcabila SMT-C14031
Bateria nereincarcabila SMT-C14031 este compusa din 1 pachet cu 8 Li-MnOzcelule

Este furnizat Tmpreuna cu DEA, complet incdrcat si gata de utilizare; a fost conceput pentru o autonomie de lunga durata si pentru a efectua
aproximativ 200 de cicluri complete de salvare (socuri la 200) si CPR).

Durata estimata este de aproximativ 3 (trei) ani de la instalarea DEA si de la primul test de activare, cu
aparatul in modul stand-by, adica cu autotestari zilnice, autotestari zilnice fara pornire ulterioara a DEA .

Daca nivelul de incarcare reziduala a bateriei este scazut, utilizatorul va fi informat cu mesaje audio si vizuale. SMARTY Saverva
emite un avertisment de baterie descarcata cu un nivel <5% si o alarma de baterie descarcata cu nivel < 1%:

. AVERTIZARE:Nivelul acumulatorului rezidual egal sau mai mic decat5%.
Acest avertisment va fi emis numai Tn modul de operare.
Nivelul bateriei la 5% face posibila efectuarea a aproximativ 14 socuri si permite dispozitivului sa functioneze in modul de
asteptare timp de aproximativ 40 de zile

° ALARMA:Nivelul capacitatii reziduale a bateriei< 1%
Acest avertisment va fi emis atat in modul stand-by, cat si in modul de functionare.
Cu bateria la < 1%,SMARTY Saverface posibila efectuarea a aproximativ 7 socuri si permite dispozitivului sa
functioneze Tn modul stand-by timp de aproximativ 20 de zile
Nu recomandam utilizarea dispozitivului Tn aceasta stare.

NATENTIE!

Pentru a proteja durata bateriei SMT-C14031 si a garanta testele automate ale dispozitivului, se
recomanda, dupa instalarea bateriei, sa nu o scoateti pana cand nu o inlocuiti.

Scoaterea si reintroducerea ulterioara a bateriei, de fapt, are ca rezultat un test complet al DEA, care i afecteaza in mod
semnificativ longevitatea. In plus, daci bateria nu este conectata corect, aceasta poate fi deteriorata.
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SAVER

5.1.1 Introducerea si scoaterea bateriilor

Mai jos gasiti instructiuni detaliate pentru instalarea corecta a bateriei in dispozitiv
SMARTY Saver.

* Asezati dispozitivul asa cum se arata in figura (primul din stanga)
. Asezati bateria asa cum se arata in figura (centrala)
*  Introducand-o in compartimentul dedicat, impingeti bateria asa cum se arata in figura (ultima din dreapta)

Urmati instructiunile de mai jos pentru a scoate bateria din dispozitiv:
*  Asigurati-va ca dispozitivul este oprit.

*  Trageti de urechea din partea laterala a bateriei si scoateti bateria din compartimentul dedicat, asa cum se arata in figura
(ultimul din dreapta).

17
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5.2 Tampoane de defibrilare

SMARTY Savereste conceput pentru a utiliza doua tipuri diferite de placute de defibrilare universale, pentru a fi utilizate pe pacienti adulti si copii;

+  SMT-C2001:Tampoane de defibrilare universale preconectate
+  SMT-C2002:Tampoane universale de defibrilare ,fatd in fatd” preconectate

in functie de pacientul de tratat, trebuie si selectati pe tastatura dispozitivului SMARTY Saver tipul pacientului (varsta adult3 >8 sau
greutate >25 kg / varsta pediatrica de la 1 la 8 sau greutate <25 kg). Utilizarea acestui tip de tampoane este, in general, contraindicata la
pacientii cu varsta mai mica de 12 luni si cu o greutate mai mica de 10 kg.

Tampoanele de defibrilare universale preconectate sunt dispozitive medicale de clasa I; termenul ,preconectat” inseamna ca
cablul si conectorul sunt exterioare ambalajului sigilat, astfel incat sa poata fi preconectate la dispozitiv, evitdnd astfel
introducerea conectorului in timpul ajutorului.

Pentru informatii mai detaliate, va rugam sa consultati intotdeauna manualul de utilizare aferent si indicatiile de pe punga electrozilor.

5.2.1 Tampoane de defibrilare universale preconectate SMT-C2001

Tampoanele de defibrilare SMT-C2001 sunt universale, de unica folosinta si pre-gelificate.
Acestea sunt furnizate in ambalaje individuale sigilate care mentioneaza data de expirare (de obicei 30 de luni); la data de expirare
indicata, tampoanele trebuie Tnlocuite, chiar daca nu au fost niciodata folosite.

] /\
ShT-C2001 ~\ B~

5.2.2 Tampoane de defibrilare universale Fata in Fata preconectate SMT-C2002

Tampoanele de defibrilare universale fata in fatd SMT-C2002 sunt universale, de unica folosinta si pre-gelificate.

Termenul ,fata in fata” indica faptul ca placile sunt imperecheate electric, astfel incatSMARTY Saverdispozitivul poate masura eficacitatea
acestora - pe baza calitatii conductibilitatii gelului - si avertizeaza - folosind LED-uri de control - atunci cand acesta a scazut. Acest semnal
trebuie sa aiba ca rezultat inlocuirea placutelor.

Dupa data de expirare mentionata pe ambalaj, se recomanda Tnlocuirea placutelor, indiferent de semnalul emis
de defibrilator

T

SMT-C2002
»
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5.2.3 Amplasarea pad-urilor de defibrilare

Amplasarea corecta a tampoanelor pe pacient este esentiala pentru o analiza eficienta a batdilor inimii si pentru livrarea

ulterioara a socului (daca este necesar).
Va rugam sa consultati intotdeauna instructiunile de pe ambalaj si manualul de utilizare specific.

i
el o F e

5.2.4 Modul Adult si Pediatric

SMARTY Saverface posibila utilizarea placilor de defibrilare universale, adica care pot fi utilizate la pacienti

adulti (varsta >8 sau greutate >25 kg) si copii (varsta de la 1 la 8 sau greutate <25 kg).

Tipul de pacient trebuie selectat Tnainte de a pune placile pe piept, cu butonul dedicat de pe tastatura dispozitivului (vezi
figura de mai jos).

Apasand butonul dedicat timp de 2 secunde, veti activa modul preselectat, iar LED-ul de control corespunzator se
va aprinde.

Nota: La pornire, dispozitivul - implicit - este furnizat cu placi universale in modul Pacient Adult.

()

Apasati timp de 2 secunde pentru a selecta ,Pacient pediatric”. LED verde aprins. —— m

Apasati timp de 2 secunde pentru a selecta ,Pacient adult”. LED verde aprins.

5y

E
a
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6 Autotestare

SMARTY Savera fost conceput pentru a fi un dispozitiv total sigur, intotdeauna gata de utilizare si capabil sa verifice automat si constant
functionarea corecta a pieselor sale, reducand la minimum operatiunile de intretinere de catre utilizator.
De fapt, SMARTY Saverefectueaza trei tipuri de autotest:

* Activare: La introducerea bateriei
* Automat: In modul stand-by, zilnic/lunar/bianual
*  Pe: Pe dispozitivul pornit

Rezultatul testului de control poate fi vizualizat prin LED-urile de control (verzi si/sau rosii) care permit sa se vada, in orice moment, cand
dispozitivul este oprit (mod stand-by), starea de functionare a dispozitivului si accesoriile sale principale.

SMARTY Saverefectueaza testele de functionare numai cand bateria este instalata; de aceea, recomandam sa nu scoateti
bateria din aparat, cu exceptia timpului necesar inlocuirii acesteia.

6.1 Test de ACTIVARE

La fiecare introducere a bateriei, aparatul va efectua testul de diagnostic ACTIVARE; acest autotest are ca rezultat un consum mic
de energie, deoarece implica toate componentele dispozitivului si necesitd, de asemenea, o interventie manuala a operatorului,
care trebuie sa:

’:’ Introduceti bateria n dispozitiv

Daca bateria a fost introdusa corect, SMARTY Saverva activa automat emiterea unui semnal acustic, iar butonul de
pornire g } va deveni verde, in timp ce LED-ul de control se va stinge.

Dispozitivul va lansa testul de activare.

Daca testul se termina cu o eroare, dispozitivul se opreste automat si LED-ul rosu de control va clipi aproximativ la fiecare
6 secunde.

Daca, in schimb, testul de activare a dispozitivului se incheie fara erori, dispozitivul va emite mesajul vocal , plaseaza PAd-urile”; cele doua
LED-uri rosii ale indicatorului ,plasati PAD-urile” de pe tastatura vor clipi.

** Opriti dispozitivul

Daca nu este necesara utilizarea imediata, opritiSMARTY Saversi lasati bateria introdusa pentru a garanta efectuarea
autotestelor periodice de diagnosticare (vezi paragraful 6.2)

6.2 Test automat:

In modul de asteptare (dispozitiv oprit si bateria instalata), AED efectueaz teste de diagnosticare automate:
*  Zilnic (teste de baza cu consum minim de baterie)
*  Lunar (test aprofundat cu consum moderat de baterie)
*  Bianual (test complet cu consum substantial de baterie)

Autotestdrile automate nu necesita nicio operatiune manuala de catre operator; rezultatul poate fi verificat cu LED-urile de control de pe
tastatura dispozitivului (Va rugam sa consultati paragraful 6.4).

6.3 Test ON

SMARTY Saverefectueaza un autotest de diagnosticare de fiecare data cand este pornit.

Acest test este efectuat pentru a verifica functionarea corecta a dispozitivului Tnainte de utilizare, este automat si dureaza cateva
secunde.

Cand butonul de pornire este apasat, SMARTY Saverva emite un semnal acustic, confirmand ca este aprins, iar LED-ul de control se va
stinge.

Daca in urma testului nu se constata erori, aparatul va fi gata de utilizare si va oferi operatorului primele
instructiuni pentru initierea interventiei.
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SAVER

6.4 LED-uri de control
LED-urile de control sunt plasate pe tastaturaSMARTY Saver.
Pe baza diferitelor culori ale LED-ului de control, operatorul poate deduce independent starea de functionare a defibrilatorului si a

accesoriilor principale ale acestuia.

Tabelul de mai jos prezinta codurile intermitente ale LED-urilor de control:

Device ready for use

Warning for a low battery level, replace the battery

STAND-BY

(turned off with battery connected) Faulty device, service required

Face to Face PADs on to expiration or degraded

0+0+0 O 0+0 O

OFF Device working
OFF
IN USE + Warning: battery is getting low (5% left), replace it ASAP

+ Caution! low battery replace it immediately

21




STIARCY AUTOMAT

7 Defibrilarea

7.1 ,Lantul de supravietuire”

Daca este necesar sa ajutati o persoana care sufera de un stop cardiac brusc, va rugam sa nu uitati sa urmati secventa de
actiuni recomandata de ghidurile AHA/ERC.

ERC a avizat un protocol de ajutor care trebuie respectat in timpul resuscitarii unei persoane care sufera de Stop cardiac
brusc; Acest protocol a primit numele de ,lant de supravietuire”.

1 Asigurati-va ca persoana este inconstienta, nu respira si nu are batai ale inimii si sunati imediat la numarul
de urgenta.

2 Intimp ce asteptati ca un defibrilator s devina disponibil, incepeti imediat manevrele de resuscitare cardio-
pulmonara.

3 Porniti defibrilatorul si urmati instructiunile audio pentru a restabili bataile normale ale inimii.
4  Continuati pand la sosirea personalului medical.

7.2 ComutareSMARTY Saverpe

Apasati butonul de pornire al dispozitivului 'e‘

SMARTY Saverva emite un semnal acustic care confirma ca este pornit, butonul ON/OFF va deveni verde.

Daca autotestul are un rezultat pozitiv, dispozitivul va sugera operatorului primele operatii care trebuie efectuate prin emiterea
de comenzi vocale (audio) si vizuale (pictograme iluminate):

Mesaje vocale Pictograme iluminate de la tastatura

Efectuati apelul de urgenta

Pastrati-va calmul si urmati instructiunile vocale.
Daca pacientul este inconstient si nu
respira, scoateti-i hainele pentru a aplica
electrozii pe pielea goala a pacientului.
piept
Deschideti ambalajul si priviti cu atentie
imagini de pe electrozi Scoateti
ambalajul de plastic de pe electrod si
asezati-l drept pe cel al pacientului
piept, asa cum se arata in imagini

Comanda
Asezati tampoanele
Defibrilarea
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7.3 Pregatirea pacientului

Pentru a putea aseza placutele de defibrilare pe piept, trebuie sa efectuati 9
operatiunile preliminare de mai jos:
A
*  Scoateti Imbracamintea de pe pieptul pacientului « ”

Daca pieptul pacientului este foarte paros, trebuie sa
radi locurile unde vor fi asezate tampoanele.

7.4 Asezati tampoanele

O Scoateti placutele de defibrilare din ambalajul lor original.

B  indepartati folia de protectie a tamponului individual si asezati-o pe pieptul pacientului

fi
el (64 5

Amplasarea corecta a tampoanelor este esentiald pentru o analiza eficienta a batailor inimii pacientului si pentru livrarea ulterioara a
socului, daca este necesar.

Daca pacientul este un copil (intre 1 si 8 ani sau greutatea <25 kg), Tnainte de a plasa placutele de defibrilare pe pieptul
pacientului, selectati modul pediatric cu selectorul dedicat de pe tastatura DEA.

(va rugam sa consultati paragraful 5.2.4 pentru mai multe informatii).

Nota: Va rugam sa consultati intotdeauna instructiunile de pe ambalaj si manualul de utilizare specific al tampoanelor.
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7.5 Analiza batailor inimii

Daca placutele de defibrilare au fost aplicate corect pe pacient si conectorul a fost introdus ih compartimentul
dedicat, SMARTY Saverva analiza automat bataile inimii pacientului.

in timpul analizei batailor inimii, corpul pacientului nu trebuie atins si nu trebuie s& fie supus vibratiilor sau
miscarilor.

Aceasta etapad a analizei este caracterizata de urmatoarele mesaje vocale:

Comenzi vocale Pictograme iluminate de la tastatura

[=a]
o e
Pictograma

»Nu atingeti pacientul”

o ' aprins fard sa clipeasca

Nu atingeti pacientul

Pictograma

. N TR TS Jtipul de tampon folosit”
Analiza batailor inimii in curs )

Adult sau copil

aprins fara sa clipeasca

Software-ul de analiza al SMARTY Savera fost conceput pentru a recomanda tratamentul cu soc de defibrilare
numai daca pacientul sufera de urmatoarele aritmii:

Amplitudine de la varf la varf de min. 200 pVolti
Anumite ritmuri cu amplitudine foarte mica sau FV cu frecventa joasa
pot fi interpretate ca nedefibrilabile.

VF Fibrilatia ventriculara

VT Tahicardie ventriculard Frecventa ritmului min. 180 bpm
(inclusiv flutter ventricular si si amplitudine de la varf la varf de min. 200 pVolti
tahicardie ventriculard polimorfa) Anumite ritmuri cu 0 amplitudine foarte micd sau TV cu frecventa

joasa pot fi interpretate ca nedefibrilabile.

Prezenta artefactelor de zgomot (cauzate, de exemplu, de miscarea pacientului sau de reglarea
electrozilor de defibrilare) sau perturbatii electronice emise de surse externe pot intarzia sau intrerupe

analiza ECG.

Nota: TheSMARTY Saversoftware-ul de analiza poate filtra impulsurile provenite de la un stimulator cardiac implantat.
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7.6 Ritm defibrilabil

Daca se detecteaza o fibrilatie ventriculara sau tahicardie, SMARTY Saverva informa operatorul cu urmatoarele
comenzi:

Mesaje vocale Pictograme/Butoane iluminate

Pictograma
»Nu atingeti pacientul”

P— Aprins fard sa clipeasca

Soc recomandat

Pastreaza-ti distanta, incarcand

Pastrati distanta, socul va fi eliberat
automat Tn aproximativ 5 secunde

Pictograma soc

AUTO intermitent

Incepe o numaratoare inversa de 5

secunde (cinci BIPURI)

La sfarsitul numaratorii inverse, SMARTY Saver Auto va efectua socul de defibrilare.

In aceasts etapa, pictograma soc nu va mai clipi si dispozitivul va informa operatorul cu urmatoarele mesaje
vocale:

Mesaje vocale

Soc livrat

SMARTY Saverelibereaza socul folosind forma de unda BTE cu compensarea automata a impedantei toracice a pacientului.
Valoarea impedantei detectate trebuie sa fie cuprinsa Intre 20 si 200 Ohm; daca valoarea detectatd se afla Tn afara acestui
interval, dispozitivul va cere ca placutele sa fie plasate Tnca o data.

Protocolul de soc al SMARTY Savereste incrementald, adica energia furnizata pacientului variaza treptat in functie
de numarul de socuri efectuate:

*  primul soc, energie 150)

* socuri ulterioare la 200J.
Acest protocol este prestabilit si nu poate fi modificat de catre utilizator; poate fi modificata si personalizata exclusiv si exclusiv
de catre AMI Italia Srl la cererea expresa a clientului (avizata de un organism competent).

7.7 Schimbarea ritmului

SMARTY Saverefectueaza o analiza continud a batailor inimii pacientului, pe toata durata resuscitarii.

Daca, dupa ce a recomandat socul, dispozitivul detecteaza o modificare a batadilor inimii pacientului care nu mai necesita
defibrilare, DEA se va dezarma automat.

In acest caz, veti auzi urméatoarele comenzi:

Mesaje vocale

Socul anulat

Ritmul s-a schimbat
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7.8 Ritm nedefibrilabil

Daca, in timpul analizei batailor inimii, SMARTY Savemu detecteaza un VF sau VT, va informa operatorul cu
urmatoarele comenzi:

Mesaje vocale

Socul nu este recomandat

Toate ritmurile, altele decat VT si FV, vor fi evaluate ca nedefibrilabile.
Pentru mai multe informatii, consultati paragraful 10.9.

7.9 Resuscitare cardio-pulmonara
OSMARTY Saverdefibrilatorul va ghida operatorul spre RCP Tn unul dintre urmatoarele cazuri:

* Afost detectat un ritm defibrilabil si a fost administrat un soc de defibrilare
+ Afost detectat un ritm nedefibrilabil
* Unritm defibrilabil a fost detectat de ritmul pacientului sa schimbat

SMARTY Saverva oferi instructiuni vocale pentru efectuarea RCP, indrumand operatorul asupra modului de efectuare a
compresiilor si insuflatiilor toracice.

SMARTY Saverva marca ritmul compresiunilor toracice cu metronom; odata terminate compresiile, va cere
efectuarea insuflatiilor.

in conformitate cu cerintele ghidurilor AHA/ERC, durata resuscitarii cardio-pulmonare este de aproximativ 2
minute, cu un raport compresie/insuflare de 30/2 pentru un total de 5 cicluri complete.

Instructiunile vocale ale SMARTY Saverse repeta pentru toate ciclurile, adica timp de aproximativ 2 minute.
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Tabelul de mai jos prezinta principalele operatiuni care trebuie efectuate in timpul RCP si comenzile aferente vizuale/voce/text furnizate

deSMARTY Saver.

Nu.

Tipul de comanda

SMARTY Saverinstructiuni

Operatiuni de efectuat

0.Verificati daca pacientul se afla pe o suprafata ferma

B.Ingenuncheaza langa victima

"Inceput
Voce Resuscitare cardio-pulmonara” C.Asezati calcaiul unei maini pe centrul pieptului victimei
D.Asezati calcaiul celeilalte maini deasupra primei
E.Legati degetele celor doua maini si asigurati-va ca presiunea nu este
. aplicata pe coaste. Nu aplicati nicio presiune pe partea superioara a
- abdomen sau pe partea inferioara a sternului.
1 Ve
=
Vizual
ICONA ILUMINATA
F.Asezati-va vertical pe pieptul victimei si, cu bratele
intinse, apasati sternul. Tinand bratele intinse, executati
Voce Apasati rapid pe pieptul pacientului” masaj cardiac extern folosind greutatea trunchiului; cel
miscarea oscilanta trebuie sa fie centrata in jurul articulatiei soldului.
G.Dupa fiecare compresie, eliberati toata presiunea asupra
® pieptului fara a pierde contactul dintre maini si stern; repeta
Vizual Pt manevra cu o frecventa de 100/min (putin mai putin de 2
ICONA ILUMINATA compresii pe secunda)
H.Fazele de compresie/eliberare trebuie sa aibd o duratd egald.
4 y
2
4-5cm
Semnal acustic un BEEP marcheaza fiecare compresie care urmeaza sa fie ‘
(BEEP) efectuate.
\ J
Deschideti imediat pasajul de aer inclinand capul si barbia
fnapoi
4Efectuati doua insuflatii”
Voce "Loviturd"
"Loviturd"
Efectuati doua insuflatii
Salvatorul respird normal si, tindnd barbia sus cu doud degete, isi pune
; \ buzele n jurul gurii pacientului. Mana opusa inchide narile pentru a
3 o impiedica iesirea aerului si mentine capul hiperextins. Aerul este suflat in
. o respiratie in mod normal timp de aproximativ 1 secunda
Vizual I
ICONA ILUMINATA { -
-
!
L 1 secondo ognuna )

pasii de la 1 la 3 se vor repeta timp de aproximativ 2 minute

Urmati instructiunile vocale si text aleSMARTY Saverpana la
dispozitivul finalizeaza faza de RCP (aproximativ 2 minute).
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8 Inregistrarea, afisarea si stocarea datelor

TheSMARTY Saverdefibrilatorul inregistreaza si stocheaza, pe memoria externa (daca exista), fisierele generate de fiecare data
cand dispozitivul este pornit si dupa fiecare autotest (AEDLOG) si datele salvarilor efectuate (AEDFILE).

Numarul si durata inregistrarilor depind de capacitatea de stocare a cardului pSD; un card pSD de 8 GB face posibila
stocarea a aproximativ 400 de ore de inregistrari/date.

8.1 Fisiere care pot fi stocate.

Datele care pot fi stocate pe memoria externa a cardului uSD pot fi iImpartite in doua tipuri de fisiere:
*  AED1LOG.txt:fisierele generate de fiecare data cand dispozitivul este pornit manual si dupa fiecare autotest automat efectuat

de dispozitiv, cu rezultatul acestuia. Fisierele pot fi afisate pe un computer folosind un software simplu care le citeste.

*  AEDFILE.aed:datele de salvare, cum ar fi inregistrarile de mediu (audio), urma ECG, datele pacientului (ritmul cardiac
al pacientului si impedanta toracica) si toate evenimentele de salvare. Fisierele pot fi afisate pe un computer cu
software-ul Saver View Express detinut de Ami Italia.

8.2 Stocarea datelor pe un PC

Datele inregistrate de catre SMARTY Saverdefibrilator si salvate pe memoria externa pSD pot fi stocate, analizate si
imprimate de pe un computer cu ajutorul software-ului de management Saver View Express (SAV-C0950).

Setup - SaverViewExpress |:| |:|b__<|

il Welcome to the
— SaverViewExpress Setup Wizard

This will install SaverviswExpress version 1,0 on your
computer,

It is recommended that vou close all other applications befare
conkinuing.

Click Nest bo continue, or Cancel to exit Setup, . ®
SdQXr View Express

Pentru mai multe detalii despre software-ul PC Saver View Express, va rugam sa consultati manualul de utilizare aferent.
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Card de memorie 8,3 pSD

Cardurile de memorie acceptate sunt carduri uSD/SDHC cu o capacitate de pand la 32 GB.

Pentru a instala cardul de memorie iInSMARTY Saver, va rugdm sa urmati procedura de mai jos:

O.Asigurati-va ca dispozitivul este oprit si asezati-l pe o suprafata tare si stabila si scoateti bateria (vezi par.
5.1.1)

B.Identificati carcasa cardului pSD asa cum este indicat (vezi figura de mai jos).

C.Ridicati capacul, introduceti cardul de memorie cu contactele intoarse spre interior si inchideti capacul asa cum este indicat in figura

D.Reatasati bateria (vezi par. 5.1.1)

Datele inregistrate direct pe memoria pSD pot fi descarcate si afisate pe un PC folosind software-ul PC Saver View
Express detinut de Ami Italia.
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9 iIntretinere

TheSMARTY Saverdefibrilatorul a fost conceput pentru a face operatiunile de intretinere simple si automate. De altfel, datorita
testelor de control efectuate de aparatul in sine nu este nevoie de intretinere extraordinara, doar de intretinere programata care
consta in verificarea vizuala a LED-ului de control, concomitent cu verificarea vizuala a accesoriilor aferente.
Dacd este necesard asistenta in timpul instaldrii dispozitivului sau pentru a raporta orice defectiuni, vd rugam sa utilizati urmatoarele detalii de
contact:

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

9.1 intretinere dupa utilizare

Dupa ce ati folositSMARTY Saverdefibrilator, este necesar sa efectuati urmatoarele operatii pentru a pregati dispozitivul pentru
utilizari ulterioare:

1 Verificati prezenta cardului de memorie (daca este prezent) si capacitatea acestuia reziduala
2 Verificati daca LED-ul de control este aprins si clipeste verde
3 Inlocuiti plicutele cu un pachet nou

9.2 Intretinere programata

Datorita testelor efectuate de dispozitivul insusi, intretinerea programata va necesita o inspectie vizuala
simpla si rapida Tn urma operatiunilor descrise in tabel:

Zilnic Lunar Verifica Verifica . oL
Actiune indicata
Verifica Verifica nainte de utilizare dupa utilizare
* * * Verificati LED-ul de control (vezi par. 6.4)
* * * Verificati integritatea dispozitivului, a pieselor sale
si a accesoriilor furnizate
* * Verificati data de expirare a
placutelor de defibrilare
* Verificati capacitatea reziduala a cardului de memorie
(daca este prezent)

.<:> N
( ‘ ‘ \
CONTROLLED PADS EXPIRATION DEVICE
[Date Is flashing only in green? Is the date still valid? Visual inspection Signature \

Y N Y N

< < |< /< =< |=< /=<
= s = sl =
< < | < =% |< =

- | = = = | =
eggegeeee

\

&
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9.3 Curatare

Structura luiSMARTY Saverdefibrilatorul, inclusiv portul pentru conectarea electrozilor de defibrilare, poate fi igienizat cu

SINARCY

ajutorul unei carpe moale umezite cu una dintre solutiile de detergent enumerate mai jos:

o)Alcool izopropilic (solutie 70%)

b)Apa cu sapun

c)Inalbitor (30 ml per litru de apa)
d)Detergenti care contin amoniac
e)Detergenti care contin glutaraldehida

f)  Peroxid de hidrogen

Nu scufundatiSMARTY Savenn orice lichide.
Nu utilizati materiale abrazive sau detergenti, solventi puternici, cum ar fi acetona sau detergenti pe baza de acetond si

detergenti enzimatici.
Nu sterilizatiSMARTY Saversau accesoriile acestuia

9.4 Depozitare

SMARTY Savertrebuie amplasat intr-un loc care respecta conditiile de mediu si siguranta din tabelul de mai jos si
la temperatura si umiditatea indicate la paragraful 10.2.

Aparatul trebuie depozitat cu bateria mereu introdusa, pentru a permite autotestarea periodica.

Pentru ca dispozitivul sa fie usor de gasit in cazul in care este nevoie, plasati-l acolo unde va fi usor accesibil si rasturnat astfel incat LED-

urile de control sa fie vizibile.

Nu utilizati, instalati sau
depozitatiSMARTY Savern
conditii de temperatura sau
umiditate n afara intervalelor
mentionate n aceasta

manual de utilizare.

Nu instalati sau depozitati
SMARTY Saverin zone
expus direct la

lumina soarelui

Nu instalati sau depozitati
SMARTY Savenn zone
supuse semnificative
fluctuatiile de
temperatura sau umiditatea

Nu instalati sau depozitati
SMARTY Saveraproape
surse de caldura

Nu utilizati, instalati sau
depozitatiSMARTY Savern
locuri supuse puternice

vibratii

Nu utilizati, instalati sau depozitati
SMARTY Savenn spatii
Cu o concentratie mare
de anestezic sau
gaze inflamabile

Nu instalati sau depozitati

SMARTY Savern zonele cu
concentratii mari
de praf

AlterareaINTELIGENT
Economisitorpoate fi
realizat numai si exclusiv de
AMI Italia sau personalul
autorizat de aceasta.
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9.5 Ghid pentru identificarea defectiunilor
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Tabelul de mai jos listeaza starile dispozitivului, cauzele posibile si actiunile corective posibile care vor rezolva problemele

aparute.

Pentru mai multe detalii privind implementarea actiunilor corective, va rugam sa consultati sectiunile specifice ale acestui manual de utilizare. Daca

defectiunea persista, va rugam sa contactati asistenta tehnica.

STARE LED CAUZA POSIBILA ACTIUNE CORECTIVA
Inlocuiti bateria.
Dispozitivul, cu bateria instalata, Bateria este complet descarcata sau defecta Daca problema persista, va rugdm sa sunati
nu se aprinde Ambele LED- OFF suport tehnic
uri de control sunt stinse
Dispozitivul nu functioneaza VA rugam sa contactati asistenta tehnica
LED-ul de control este stricat VA rugam sa contactati asistenta tehnica
n modul stand-by, LED-ul de control P o .
y OFF Inlocuiti bateria.

este oprit.

Bateria este complet descarcata sau defecta

Daca problema persista, va rugam sa sunati
suport tehnic

in modul stand-by, LED-ul de control
clipeste rosu.

A fost gasita o eroare criticd a dispozitivului
n timpul autotestarii zilnice.

Va rugdm sa contactati asistenta tehnica
si da-le
codul de eroare.

n modul stand-by, LED-ul de control
clipeste

alternativ VERDE/ROSU.

Bateria descarcata
Nivel <1%
Dispozitivul se poate opriin timpul utilizarii.
(a se vedea paragraful 5.1)

Va rugam sa inlocuiti bateria
imediat

in stand-by, LED-urile de control clipesc
alternativ
o data VERDE si de doua ori ROSU.

00 © 00| ©

Tampoanele Face-to-Face sunt pe
cale sd expire sau sunt uzate

Verificati data de expirare pe

Pachet de tampoane

In modul de functionare, dispozitivul emite
mesajul vocal
.Baterie slabe”

<)

Bateria descarcata.
Nivelul bateriei 5%.
Este posibil sa utilizati dispozitivul
(a se vedea paragraful 5.1)

Va rugam sa pregatiti pentru inlocuire
bateria

In modul de functionare, dispozitivul emite
mesajul vocal
,Bateriei goale, va rugam sa le inlocuiti”

<)
©

Bateria este goala.
Nivel <1%
Dispozitivul se poate opri in timpul utilizarii.
(a se vedea paragraful 5.1)

Va rugam sa inlocuiti bateria
imediat

In modul de functionare, dup& ce tampoanele au
a fost plasat pe pieptul pacientului,
dispozitivul continua sa comunice:

Conectorul Padurilor nu a fost introdus
corect
sau a fost eliminat

Va rugam sa introduceti conectorul placutelor
corect
n compartimentul dedicat

Tampoanele au fost plasate incorect

Va rugam sa puneti tampoanele corect
pieptul gol al pacientului. Daca este
necesar, indepdrtati parul din piept cu a

OFF i
,Puneti tampoanele” brici
Va rugdm sa controlati dacd Tampoanele
Tampoanele sunt defecte sunt intacte si data lor de expirare; inlocui
ei, daca este nevoie
Dispozitivul porneste, dar nu are voce OFF

sunt emise mesaje

Difuzorul dispozitivului nu functioneaza

Va rugdm sa contactati asistenta tehnica
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10 Specificatii tehnice

Mai jos va rugam sa gasiti specificatiile tehnice ale SMARTY Saverdefibrilator, piesele si accesoriile acestuia.

10.1 Caracteristici fizice

Categorie Specificatii evaluate
200 x 213 x 71 mm (maner indoit)
257 x 213 x 71 mm (maner extins)

Dimensiuni

Greutate 1,56 kg (inclusiv tampoane si baterie)

10.2 Cerinte de mediu

Categorie Specificatii evaluate
Operational si
0°C pana la 45°C (32°F pana la 113°F)
- asteptare:
Temperatura

Depozitarea si
-40°C pana la 70°C (-40°F pand la 158°F)

transport:
Operational si
P ’ ” 10% pana la 95% (fara condensare)
asteptare:
Umiditatea relativa - fara control al umiditatii: de la -40°C la +5°C
Depozitare

- pana la 90% umiditate: de la +5°C pana la +35°C

- cu vapori de apa pana la 50hPa: de la >35°C la +70°C
620 hPa pana la 1060 hPa

(altitudine calculata min -382 si max 3.955 mt)

Pastrati dispozitivul AED in intervalul de functionare si de asteptare (10% pana la

si transport:

Presiunea atmosferica Conditii de functionare:

95% fara condens), astfel incat dispozitivul s& fie gata de utilizare. In schimb,
Conditii de functionare Utilizare normala: dupd depozitare

si conditiile de transport, lasati aparatul sa se stabilizeze cel putin 2 ore in conditii
de functionare, inainte de utilizare normala.

Toleranta la socuri si caderi in conformitate cu standardele IEC/EN 60601-1 clauza 21 (forte mecanice)

in conformitate cu standardele IEN/EN 60529 clasa IP56;
rezistent la stropire, rezistent la praf (cu bateria instalata)

Sistem de etansare

ESD (descarcare electrostatica) in conformitate cu standardele IEC/EN 61000-4 2

Emisii/imunitate EMC Consultati paragraful 11

-

10.3 Cadre de reglementare de referinta

v

DIRECTIVA 2007/47/CE
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

Cadre de reglementare si
directive
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10.4 Tabelul alarmelor
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Prioritate Cauza Semnal vizual
RIDICAT Dispozitiv gata sa administreze soc Pictograma soc intermitent
RIDICAT Baterie descarcata (capacitate < 1%) LED-ul de control clipeste

10.5 Comenzi si indicatoare

Categorie Specificatii evaluate
. ON/OFF: porneste si opreste dispozitivul
Butoane . Selectia ,adult”.

Selectia ,Pediatrica”.

Indicatori vizuali

Pictograma de soc (8 LED-uri rosii)

LED de control al stdrii dispozitivului (2 LED-uri: rosu si verde)
LED de amplasare a tamponului de defibrilare (2 LED-uri rosii)

Nu atingeti LED-ul pacientului (2 LED-uri rosii)

Puteti atinge LED-ul pacientului (1 LED verde)

LED pacient adult (1 LED verde)

LED pacient pediatric (1 LED verde)

LED buton ON/OFF (2 LED-uri verzi)

Indicatori audio

Mesaje audio pentru instructiuni in timpul utilizarii

Semnale acustice de avertizare si pericol

Difuzor

Volum prestabilit (Emisii conform IEC/EN 60601-2-4 punctul 6.1) Variatie
min. 20% max 100% (60 dBA pana la 80 dBA +3 dBA)

Microfon

Inregistrare activata automat la pornirea dispozitivului

10.6 Memoria de date

Categorie

Specificatii evaluate

Memorie externa (optional)

Card de memorie de tip pSD/SDHC de pana la 32 GB (maximum)

Date stocate

AEDTLOG.txt

Autotestari zilnice, erori detectate, date despre utilizarea dispozitivului,

informatii despre dispozitiv

AEDFILE.aed

Date de salvare, Voci si sunete de mediu, Urma ECG de salvare,
Parametri vitali ai pacientului analizati si detectati

Afisarea datelor

Prin software-ul PC Saver View Express (compatibil Microsoft Windows)
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10.7 Defibrilator
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Categorie

Specificatii evaluate

Forma de unda

timo

Umnax \
Epos
Enea
| ]
toos thea
ol [ Tint

Exponential trunchiat bifazic (BTE)

Parametrii formei de unda sunt reglati automat in functie de autonomia pacientului in
graficul din stanga, tpozreprezinta durata fazei 1 (ms), tnegreprezinta durata fazei 2 (ms),
tinteste ntarzierea dintre faze, Umaxindica tensiunea de varf, timpeste tensiunea finala.
Pentru a compensa variatiile impedantei pacientului, durata fiecarei faze a formei de
unda este reglata dinamic in functie de socul eliberat, asa cum este indicat in
paragraful urmator.

Energie maxima livrata (adulti)

nominal 200J

Protocol soc pentru adulti

incremental: Primut 150) - Ulterior. 200)

Energie maxima livrata (copii)

nominal 50 )

Protocol soc pentru copii

Fix: Primul si ulterior. 50)

Controlul incarcarii:

Automat printr-un sistem de analizd a pacientului

Timp de incarcare

(din avertizare de soc)

< 9 sec (in conformitate cu IEC60601-2-4 150) cu baterie
noua, complet incarcata SMT-C14031 < 12 sec (in
conformitate cu IEC60601-2-4 200J cu baterie noua,
complet incarcata SMT-C14031)

Timp de incarcare

(de la Tnceputul analizei)

<13 sec (in conformitate cu IEC60601-2-4 150) cu
baterie noua, complet incarcata SMT-C14031 < 16 sec
(in conformitate cu [EC60601-2-4 200J cu baterie noua,
complet incarcata SMT-C14031)

Indicatie de incarcare completa

* Pictograma SOC clipeste

Livrarea socului

Socul este eliberat automat dupa 5 secunde

Dezarmare

+ Daca sistemul de analiza a pacientului considera ca ritmul nu mai este
defibrilabil, sau

Automat: - _ .
+» Daca placutele de defibrilare au fost scoase de la pacient sau
deconectate de la unitate.
+ Daca operatorul apasa butonul OFF/DEACTIVATION, Tn orice moment, pentru a
Manual:

dezactiva sau opri dispozitivul.

Vector de detectare a socurilor

Prin placutele de defibrilare (Derivarea II)

Izolarea pacientului

Prin placutele de defibrilare de tip BF
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10.8 Eficienta energiei livrate

AUTOMAT

Impedanta (ohm)

Impedanta Socuri la 50 ] (Pediatric) Energie
e e
25 ohmi 7.2 4.3 513 50 54,8
50 ohmi 7.2 3.7 653 50 50,7
75 ohmi 8 3.7 503 50 51,8
100 ohmi 8 3.7 421 50 52,0
125 ohmi 8 3.7 368 50 52.3
150 ohmi 8 3.7 327 50 51.9
175 ohmi 8 3.7 299 50 52.5
Impedanta Socurila150) Energie
e smeeenemen | Gy
25 ohmi 3.7 7.3 1370,0 150 150,6
50 ohmi 5.5 54 1536,0 150 149,9
75 ohmi 7.4 3.7 1065,0 150 151.05
100 ohmi 6.8 4.0 815,0 150 149,6
125 ohmi 7.6 3.5 663,0 150 144,75
150 ohmi 10.0 3.9 557,0 150 149,7
175 ohmi 11.3 4.5 480,0 150 147,35
Impedanta Socurila 200 ) Energie
Tpos Tneg Umax ) livrat
s o (V)0 oyl
25 ohmi 3.9 8.0 1370,0 200 183,6
50 ohmi 7.2 7.7 1536,0 200 196,5
75 ohmi 9.1 7.7 1065,0 200 194,7
100 ohmi 11.2 8.3 815,0 200 192,2
125 ohmi 13.0 9.7 663,0 200 191,5
150 ohmi 15.0 10.6 557,0 200 189,3
175 ohmi 15.2 9.8 480,0 200 179,55
120,00
110,00
°\° 100,00 —:>_g: _————-—-——i-— @» @» Curba idealad
90,00 200)
7000 150
0 50 100 150 200 —>0
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10.9 Sistem de analiza a pacientului

SINARCY

Categorie

Specificatii evaluate

Functie

Determina impedanta pacientului si evalueaza ritmul ECG si calitatea semnalului, pentru a
determina dacd administrarea socului este adecvatd sau nu.

Gama de impedanta

20-200Q

Timp de analizd ECG

>4 secunde (cu baterie noua, complet incarcatd) in conformitate cu standardele IEC/EN 60601-2-4

Sensibilitate

97% conform standardelor IEC/EN 60601-2-4

Specificitate

99% conform standardelor IEC/EN 60601-2-4

Ritmuri defibrilabile

Daca este utilizat pe un pacient cu caracteristicile enumerate in criteriile de utilizare, SMARTY Saver
defibrilatorul este conceput pentru a sugera un soc de defibrilare atunci cand detecteaza impedanta
corectd si cand apar urmatoarele situatii:

Fibrilatia ventricularaAmplitudine de la varf la varf de cel putin 200pVolti

Tahicardje ventricularacu frecventa batdilor inimii min. 180 bpm si amplitudine de la varf la varf de
cel putin 200pV (inclusiv flutters ventricular si tahicardie ventriculara polimorfd)

Ritmuri nedefibrilabile

SMARTY Savereste conceput pentru a nu sugera socuri cu toate celelalte ritmuri, inclusiv: ritm
sinusal normal, fibrilatie ventriculara moderata (<200 pVolti), unele tahicardii ventriculare lente si
asistola.

10.10 Operatiune de analiza ECG

DI .
ritmul ECG . |l:n:n5|une Obiectiv Valoare detectata
roba de testare
Ritmul de defibrilat
L X . 500 Sensibilitate > 90% 98%
Fibrilatia ventriculara (FV)
Ritmul de defibrilat Tahicardie
. . ibili 75% 2%
ventriculard (VT, bpm >140) 600 Sensibilitate > 75% 92%
Ri | i fibril
{tmu . care nu trebuie defibrilat 1500 Specificitate > 99% 100%
Ritm sinusal normal
Ritm a nu fi defibrilat
L 30 Specificitate > 95% 100%
Asistolie
Ritm netratabil
ifici % 100%
AF generic, SVT, PVC 30 Specificitate > 95% 00%
Valori predictive pozitive 97.1%
False pozitive 4,1%

10.11 Bateria defibrilatorului

Categorie Specificatii evaluate
Cod SMT-C14031
Tip Li-MnO; (Litiu - dioxid de mangan) de unica folosinta, nereincarcabil

Tensiune/ Capacitate

12 VDC - 3000 mAh

Performanta*

Standard 200/ 200 de cicluri complete de salvare (socuri + CPR) la 200). si
Temp. 20°C umiditate 45%
Analiza ECG 36 de ore continue

Durata Tn modul Stand-by

Estimati 3 (trei) ani, presupunand un test de activare a bateriei si autotestari
zilnice, fara ca DEA sa fie pornit
(la conditii de mediu de temperatura 20°C si umiditate 45% fara condens)

* Se refera la o baterie noua si complet incarcata stocata la o temperatura constanta de 20°C si umiditate relativa de 45% fara

condens

10.12 Sursa interna de energie de rezerva

Categorie Specificatii evaluate

Tip Condensator electric cu strat dublu (Super-Cap)

Scop Pastrarea datelor de configurare (data/ora etc.)

Voltaj 3vDC

Durata 30 de minute (cu bateria AED introdusa cu cel putin 15 minute mai devreme)
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10.13 Tampoane de defibrilare
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Categorie ADULT/COPIL
Cod SMT-C2001 Placi universale preconectate

° SMT-C2002 Placi universale preconectate fatd in fata
Ambalare Cablu si conector extern la geanta

Gama pacientului

Varsta adultd > 8 ani sau greutate > 25 kg
Varsta copiilor 1 - 8 ani sau greutate < 25 kg

Utilizare prevazuta

De unica folosintd

Numarul de socuri
tolerat

50 de socuri la 360) (vd rugam sa consultati manualul de utilizare specific)

Material suport

SPUMA medicala, grosime 1 mm

Gel conducator

Gel conductor adeziv cu impedanta scdzuta

Suprafata totala(per tampon)

136 cm?

Zona activa(per tampon)

94 cm?

Material dirijor

Folie metalica

Conexiune

Conector de siguranta rezistent la socuri

Lungimea cablului

120 cm (standard)

10.14 Momentul ciclurilor de soc

Maxim
Performanta timpului de incarcare in conformitate cu 60601-2-4 (201.101) timp Conformitate
Timpul maxim dintre inceperea analizei ECG si finalizarea incarcarii maxime de
. <30 de secunde v
energie
Timpul maxim de la pornirea DEA pana la finalizarea incarcarii maxime cu
<40 de secunde v

energie
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11 Respectarea standardelor de emisii electromagnetice

Urmatoarele paragrafe specifica conformitatea cu standardele de emisii electromagnetice:

=  Orientari si declaratia producatorului - Emisii electromagnetice
=  Orientari si declaratia producatorului - Imunitate electromagnetica
= Distante recomandate intre echipamentele portabile si mobile de comunicatii prin radiofrecventa si DEA

11.1 Orientari si declaratia producatorului - Emisii electromagnetice

SMARTY Savera fost conceput pentru a fi utilizat Tn medii electromagnetice cu urmatoarele caracteristici.

Testul de emisii Conformitate Mediu electromagnetic - Ghid
Emisii RF TheAEDfoloseste energie RF numai pentru functionarea sa interna.
CISPR 11 Grupa 1 Emisiile sale RF sunt, prin urmare, foarte scazute si este improbabil
ca pot interfera cu dispozitivele electronice din apropiere.
TheAEDpoate fi utilizat in orice cladire, inclusiv In locuinte
Emisii RF - cladiri si cladiri conectate direct la reteaua publica de energie
CISPR 11 electrica de joasa tensiune care alimenteaza locuinte
cladiri.
Emisii armonice Nu se aplica
IEC 61000-3-2
Voltaj
fluctuatii/palpairi Nu se aplica
IEC 61000-3-3

11.2 Orientari si declaratia producatorului - Imunitate electromagnetica

SMARTY Savera fost conceput pentru a fi utilizat Th medii electromagnetice cu urmatoarele caracteristici.

Test de imunitate Nivelul de testare Mediul elecftro[l1§g netic
IEC/EN 60601-1 Nivel de conformitate Orientari
Descarcari electrostatice +6 KV contact +6 KV contact Pardoselile trebuie sa fie din lemn, ciment
(ESD) sau caramizi ceramice. Daca podelele sunt
acoperite cu materiale sintetice, umiditatea
IEC 61000-4-2 8 kv aer +8 kV aer relativa trebuie sa fie de cel putin 30%

+2 kV pentru electricitate

Tranzitorii rapide/explozie retelelor Nu se ap“Cé
IEC 61000-4-4
+1 kV pentru retelele I/O +1 kV pentru linii I/O
< 5% Ut(scadere > 95% Tn UT) pentru
0,5 cicluri
40% Ur(scadere de 60% in Ur) pentru 5
cicluri .
IEC 61000-4-11 Nu se aplica

70% Ut(scadere de 30% in Ut) pentru

25 de cicluri

< 5% Ur(scadere >95% in Ur) pentru
5 secunde
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Test de imunitate

Nivelul de testare

IEC/EN 60601-1

Nivel de conformitate

Mediul electromagnetic
Orientari

Frecventa de alimentare
(cdmp magnetic)
50/60 Hz

IEC 61000-4-8

3A/m

80 A/m

Campurile magnetice de frecventa de putere trebuie sé fie la niveluri
care nu le depdsesc pe cele ale statiilor situate in

aplicatii tipice din industria grea, centrale electrice si

camere de comanda ale statiilor de Tnalta tensiune.

Nota:Ureste curentul alternativ al retelei inainte de aplicarea nivelului de testare

RF condus 3Vrms Nu se aplica
de la 150 kHz la 80 MHz
n afara ISMobenzi
IEC 61000-4-6 10 Vrms Nu se aplica
de la 150 kHz la 80 MHz
n interiorul ISMobenzi
Distanta dintre dispozitivele de comunicatie RF
portabile si mobile in uz si orice parte a DEA, inclusiv
cablurile, nu trebuie sa fie niciodatd mai mica decéat
distanta de separare recomandata calculata.
pe baza ecuatiei care se aplica la
frecventa emitatorului. Distanta
de separare recomandata
G=1.2  ~/ Pdela 80 MHz la 800 MHz
0=2.3 ~/ Pdela800MHzla2,5GHz
RF radiat 10 V/m 10 V/m

IEC 61000-4-3

de la 80 MHz la 2,5 GHz

unde P este puterea maxima de iesire a
emitatorului in wati (W) n conformitate cu datele
a producatorului emitatorului si este
distanta recomandata in metri (m)o.

Intensitatea cdmpului transmitatoarelor fixe de
radiofrecventd, asa cum este determinata de o investigatie in
locatii electromagneticec, ar trebui sa fie mai mic decat

nivelul de conformitate in toate intervalele de frecventaa.

Pot aparea interferente in apropierea dispozitivelor marcate cu

acest simbol.

)

NOTA 1

Intervalul de frecventd mai mare se aplica la 80 MHz si 800 MHz

NOTA 1

Este posibil ca aceste linii directoare sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtie si reflectata din
structuri, obiecte si oameni

Benzile ISM (industriale, stiintifice si medicale) intre 150 kHz si 80 MHz sunt de la 6,765 MHz la 6,795 MHz; de la 13,553 MHz

la 13,567 MHz; de la 26,957 MHz la 27,283 MHz; si de la 40,66 la 40,70 MHz.

Nivelurile de conformitate Tn benzile ISM intre 150 kHz si 80 MHz si intre 80 MHz si 2,5 GHz sunt acolo pentru a reduce posibilitatea
de interferentd in cazul in care dispozitivele de comunicatii portabile si mobile sunt plasate accidental in apropierea zonei in care se
afla pacientul. Din acest motiv, la calculul separarii recomandate se adauga un factor suplimentar de 10/3

distanta pentru emitatoarele ale caror frecvente se incadreaza in aceste intervale.

Nu este posibil sa se prezica cu precizie la nivel teoretic intensitatea campului emitatoarelor fixe, cum ar fi statiile de baza
pentru radiotelefoane (telefoane mobile/fara fir) si telefoane fara fir, radio amatori, emitatoare AM si FM si televizoare. Pentru
a evalua mediul electromagnetic cu transmitatoare RF fixe, va rugam sa tineti cont de posibilitatea de a efectua o
analiza electromagnetica a amplasamentului. In cazul in care intensitatea cAmpului masurata la locul in care este utilizat DEA depaseste nivelul specific de
conformitate RF, conform descrierii de mai sus, va fi necesar sa fiti cu ochii pe DEA, pentru a verifica daca functioneaza corect. Daca functioneaza
sunt observate anomalii, poate fi necesar sa se adopte actiuni corective, de exemplu prin deplasarea sau rotirea DEA.

d in afara de intervalul de frecventa intre 150 kHz si 80 MHz, intensitatile cAmpului trebuie s& fie mai mici de 1 V/m.
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11.3 Distantele de separare recomandate intre dispozitivele de comunicatie
RF portabile si mobile si dispozitivul SMARTY Saver

SMARTY Savertrebuie utilizat intr-un mediu electromagnetic in care interferenta de la RF radiata este controlata.
Clientul sau operatorul deSMARTY Saverpoate ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea
distantelor minime dintre dispozitivele de comunicatie RF portabile si mobile (transmitatoare) siSMARTY Saver
recomandat mai jos, pe baza puterii maxime de iesire a dispozitivelor de comunicatie.

Distanta de separare in functie de frecventa emitatorului
o m
Rata maxima de Dela150 kHz1a80 | Dela 150 kiz la 80 De 1a 80 MHz Ia De Ia 800 MHz 1n
puterea transmifatorului MHz in afara ISM MHz in interiorul ISM 800 MHz 25 Hz
emisie benzi benzi !
w
a=1.2P a=2.3P A/
a=1.2P~/ a=1.2P ~/
0,01 0,12m 0,12 m 0,12m 0,23 m
0,1 0,37 m 0,38 m 0,38 m 0,73 m
1 1,12m 1,2m 1,2m 23m
10 3,7m 3,8m 3,8m 7,3m
100 12m 12m 12m 23 m

Pentru transmitdtoarele a caror putere maxima estimata nu este listatd mai sus, distanta de separare, d’in metri (m) poate fi
determinata folosind ecuatia care se aplica frecventei emitatorului, unde P reprezinta puterea maxima
produs de transmitator in wati (W) in conformitate cu producatorul emitatorului.

NOTA 1: La 80 MHz si 800 MHz, distanta de separare aplicata este cea utilizatd pentru intervale de Tnalta frecventa.

Benzile de frecventd ISM (pentru aplicatii industriale, stiintifice si medicale) intre 150 kHz si 80 MHz sunt de la
6,765 MHz la 6,795 MHz; 13,553 MHz pana la 13,567 MHz; 26,957 MHz pana la 27,283 MHz si 40,66
MHz péna la 40,70 MHz

NOTA 2:

Un factor suplimentar de 10/3 este utilizat in calculul distantei de separare recomandate pentru
emitatoare in benzile de frecventa ISM intre 150 kHz si 80 MHz si in intervalul de frecventa
de la 80 MHz la 2,5 GHz pentru a reduce posibilitatea ca echipamentele portabile/mobile sa poata interfera, daca
introdus accidental in zona pacientului.

NOTA 3:

Este posibil ca aceste linii directoare sa nu fie aplicabile in toate situatiile. Difuzia electromagneticd este afectatd de

NOTA 4: absorbtie si reflectata din structuri, obiecte si oameni.
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12 Simboluri

AUTOMAT

Simboluri universale ILCOR pentru DEA

ECM

Marcajul organismului de certificare

Pericol de tensiune electrica ridicata

1

1282

Marcaj CE cu numar de identificare

AN\

Avertismente generale: Vd rugam sa consultati
documentele insotitoare inainte de utilizare
dispozitivul

IP56

Nivelul de protectie a dispozitivului impotriva prafului
si apa (inclusiv bateria)

Tip BF, dispozitiv rezistent la defibrilare

SN

Numar de serie

Nu expuneti la temperaturi ridicate sau
flacari

Data fabricatiei

®
&

Nu reincarcati

LOT

Numarul lotului (LOT)

ﬁ.

Nu deschide

Data de expirare

Nu distrugeti sau deteriorati

Numarul de identificare a modelului

A nu se utiliza Tn balti de apa

Numele producatorului

Cititi manualul de utilizare

Fara latex

Reciclarea bateriilor

De unica folosinta, nu reutilizati

Va rugam sa respectati reglementarile locale
cadru privind deseurile

Nesteril

Fragil Instructiuni externe ale cutiei
7 ‘
Ji
T A se pastra intr-un loc uscat Aceasta parte in sus
Nl
— O . .
/1 Nu expuneti la lumina directa a soarelui Limite de temperatura
o

Pericol de soc nu se deschide

lo~I=5>® @ K|

Nu stivuiti Tn gramezi de mai mult de 6 cutii

Piesa aplicata de tip CF
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13 Certificari

13.1 Certificat CE
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Data di prima emissione
Date of firstissue

Data di emissione
Date of issue

Data di ultimo rinnovo

N. ECM20MDD022 rev.0 Date offast renewal

Data di revisione
Date of revision

Data di scadenza
Expiry date

SINARCY

SAVER

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

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 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

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

requisiti.

Si fa riferimento al rapporto di audit di emissione del

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

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

Defibrillatori
Defibriliators

Vedi allegato al presente certificato
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 fo issue of the

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

certificazione: AMI

ITALIA-19.09 certification plan: AMI ITALIA-19.09

Firma autorizzata
Authorized signature

(Federica Secchi - Technical Director)

Ente Certificazione Macchine sil

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

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

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

43



SINMARCY

44

-

. ¢

/\5‘0 g 28
€ your 0°

L]
b—
<
U
L
s
e
LL]
O
b)
L]

Ll
O
O
|_
<
O
L
-
v
L]
O

Nn. ECM20MDDO022 rev. 0

Allegato al Certificato CE

Data di prima emissione
Date of firstissue

Data di emissione
Date ofissue

Data di ultimo rinnovo
Date oflast renewal

Data di revisione
Date of revision

Data di scadenza
Expiry date

Annex to EC Certificate

AUTOMAT

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

27/05/2024

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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14 Garantia defibrilatorului din seria SMARTY Saver

1 Restrictionarea garantiei

AMI Italia Srl garanteaza cumparatorilor originali ca defibrilatoarele din
seria SMARTY Saver si accesoriile si bateriile aferente sunt lipsite de orice
defecte de material si de fabricatie, Tn conformitate cu termenii si
conditiile acestei garantii limitate. Cumpadratorul initial va fi considerat
utilizatorul final al produsului achizitionat. Aceasta garantie limitata este
acordata exclusiv cumparatorului initial al defibrilatorului SMARTY Saver
si nu poate fi inchiriatd sau cedatd unor terti.

Defibrilatoarele din seria SMARTY Saver sunt dupa cum urmeaza:

. SMARTY Saverde bazassemi-automat sau automat
(codSMB-B0001 sau SMA-B0002)

. SMARTY Saver ssemi-automat sau automat
(codSM1-B1001sauSM2-B1002)

. SMARTY Saver Plus ssemi-automat sau automat
(codSM3-B1003sauSM4-B1004)

. SMARTY Saver Geo ssemi-automat sau automat

(codSM5-B1005sauSM6-B1006)

2Termen
Garantia oferita de AMI Italia Srl are urmatorul termen (incepand de
la data achizitiei):
. AED din seria SMARTY Saver: Cinci (5) ani
. Baterii nereincarcabile:Trei (3) ani (in modul Stand-by,
presupunand un test de activare a bateriei, autotestdri zilnice,
fara ca DEA sa fie pornit si in conditiile de mediu de
temperatura la 20°C si umiditate 45% fara condens)
. Tampoane de unica folosinta:pana la data de expirare indicata pe ambalaj.

. Toatealte accesoriiva fi in garantie timp de un (1) an.

3 Procedura de activare a garantiei

Utilizatorul este obligat sa inregistreze dispozitivul in sectiunea dedicatd a
site-ului AMI ITALIAwww.amiitalia.com .

in cazul in care se constatd un defect acoperit de aceasta garantie,
cumparatorul initial trebuie sa activeze procedura de Autorizare de returnare a
materialelor (RMA) prin sectiunea dedicata de pe site.www.amiitalia.com .
Produsul reparat sau inlocuit va fi garantat - pentru defectul specific - timp de
un (1) an, In timp ce termenii si conditiile acestei Garantii se vor aplica tuturor
celorlalte piese care nu au fost supuse serviciului de reparatii.

4 Excluderi

Aceastd garantie nu acopera cazurile de nerespectare ulterioare
achizitiei, cum ar fi cele cauzate de accidente, modificari, utilizare
necorespunzatoare sau abuziva, nerespectarea procedurilor sau
pericolele sau avertismentele sau precautiile descrise in manualul
de utilizare, neexecutarea ntretinerea rezonabila si adecvata,
instalarea incorectd, Tnlocuirea pieselor si accesoriilor care nu
respecta specificatiile furnizate de AMI Italia Srl, orice modificari
aduse dispozitivului si, in general, toate cazurile ulterioare de
nerespectare care decurg din nerespectarea cerintele cuprinse in
manualul de utilizare.

Aceasta garantie nu acopera - deoarece nu constituie un caz de
neconformitate originald - uzura normald a componentelor supuse
degradarii in timpul utilizarii, cum ar fi butoanele, LED-urile si contactele
bateriei. In plus, aceasta garantie va fi automat declarat& invalida in unul
dintre urmatoarele cazuri:

. numarul de serie al DEA SMARTY Saver este modificat, sters,
facut ilizibil sau, in orice caz, manipulat
. sigiliul de garantie plasat pe DEA SMARTY Saver este indepartat
(dispozitivul este deschis)
. denumirea comerciala a produsului sau a producatorului este
acoperita, modificata sau stearsa
in cele din urma, aceasta garantie nu va fi valabild pentru DEA-urile SMARTY Saver care
au fost vandute folosite; in acest caz, garantia trebuie oferita de catre revanzatorul
produsului folosit cu excluderea oricarei raspunderi, de asemenea indirecte, a AMI

Italia Srl.

5 Daune

Cu exceptia cazului in care este prevazut in mod expres de aceastd garantie.
AMI Italia Srl NU VA FI RESPONSABILA PENTRU NICIO DAUNE INCIDENTALE
SAU INDIRECTE DERIVATE DIN UTILIZAREA DEFIBRILATORULUI SMARTY Saver
SERIA SAU RECLAMATII IN VIRTEA ACESTUI ACORD, FACA CEREREA SE REFERE
LA ACEST CONTRACT, LA O INFRACTIUNE SAU ALLA. Declaratiile de garantie
mentionate vor fi exclusive si vor prevala asupra aproape tuturor celorlalte
remedii. Anumite tari nu permit excluderea sau limitarea daunelor incidentale
siindirecte, pentru care limitarea sau excluderea mentionata mai sus s-ar putea

sa nu se aplice.

6 Renuntare

ORICE GARANTII IMPLICITE REFERITOARE LA COMERCIABILITATEA SAU
ADEVARII PENTRU O UTILIZARE SPECIFA SI TOATE GARANTIILE IMPLICITE
DERIVATE DIN NEGOCIERI, UTILIZARE COMERCIALA SAU OBICEIURI,
STATUTARE SAU ALTELE, VOR FI LIMITATE STRICT LA TERMENII DE
GARANTIE. Aceasta garantie va constitui singurul si exclusiv remediu al
cumparatorului in legiturd cu aceasta achizitie. in cazul unei presupuse
incalcdri a oricarei garantii sau actiuni legale din partea cumparatorului
initial pentru presupusa neglijentd sau alt comportament ilegal din
partea AMI Italia Srl, singurul si exclusiv remediu al cumparatorului initial
va consta in repararea sau nlocuirea materialelor constatate a fi defecte,
pe baza celor prevazute anterior. Niciun revanzator, agent sau angajat al
AMI Italia Srl nu va fi autorizat sa modifice, sa extinda sau sa extinda
aceasta garantie.

7 Limite teritoriale

Aceasta garantie va fi valabila pentru produsele achizitionate intr-una
dintre tarile Uniunii Europene sau in tdrile in care se aplica regulile si
legile UE.

8 Avertisment

Instalati, utilizati si efectuati intretinerea defibrilatoarelor SMART Saver
ale AMI Italia Srl cu respectarea stricta a instructiunilor continute in
manualul de utilizare

9 Alte drepturi
Aceasta garantie limitata garanteaza drepturi legale specifice cumparatorului
initial; orice alte drepturi pot varia in functie de tara in care locuiesc.

10 Competenta

Orice disputa legata de acest acord sau care decurge din utilizarea
defibrilatoarelor din seria SMARTY Saver de la AMI Italia Srl va fi guvernata de
legea italiand, in fata instantelor din Napoli, Italia.
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