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1 Wprowadzenie

1.1 Wstep

Dzigkujemy za wybor defibrylatora Saver One firmy A.M.1. Italia S.r.l.

W celu zapewnienia prawidlowego dziatania urzadzenia, przed przystagpieniem do jego obstugi nalezy uwaznie
przeczytaé niniejszg Instrukcje obstugi. Zawiera ona informacje dotyczace stosowania defibrylatora SMARTY Saver
Geo zgodnie z jego funkcjami i przeznaczeniem. Przestrzeganie podanych zalecen jest niezbedne do zapewnienia
prawidlowej obstugi, zagwarantowania bezpieczenstwa pacjenta i operatora defibrylatora oraz osob trzecich. Instrukcja
obstugi stanowi nieodtaczna czg$¢ defibrylatora. Powinna by¢ zawsze przechowywana w jego poblizu, aby zawsze
mozna byto sprawdzi¢ potrzebne informacje.

Uwaga: W celu zagwarantowania prawidlowej i szybkiej identyfikacji produktu oraz otrzymywania informacji o
aktualizacjach zalecane jest zarejestrowanie urzadzenia na stronie internetowej firmy AMI ITALIA:
www.amiitalia.com.

1.2 Obstuga zgodna z zaleceniami

Urzadzenia z serii Saver One moga by¢ stosowane jedynie, jesli spelnione sg warunki wskazane w niniejszej Instrukcji obstugi.
Stosowanie urzadzenia niezgodne z przeznaczeniem oznacza nieprzestrzeganie zalecen. Poniewaz grozi to obrazeniami 0sob lub
uszkodzeniem mienia. W takich przypadkach firma A.M.L. Italia S.r.l. zrzeka si¢ catkowitej odpowiedzialnosci.

1.3 Gwarancja

Urzadzenie Saver One jest objete gwarancja przez okres 6 (szesciu)* lat.

Baterie SAV-C0903 s3 objete gwarancja przez okres 4 (czterech)* lat w trybie gotowosci (jesli przeprowadzane sg testy
aktywacji baterii, codzienne autotesty, a defibrylator nie jest wlaczany). Powyzsza informacja odnosi si¢ do nowych
baterii, ktore sa w petni natadowane, przechowywane w temperaturze 20°C i przy wilgotnosci 45%.

*  Wiecej informacji mozna znalez¢ w rozdziale 15 ,, Umowa gwarancyjna dla defibrylatorow z serii Saver One”.

1.4 Zrzeczenie sie odpowiedzialnosci prawnej

Producent zrzeka si¢ odpowiedzialnosci prawej w przypadku obrazen oséb lub uszkodzenia mienia spowodowanych przez:

- Stosowanie urzadzenia niezgodnie z jego przeznaczeniem.

- Nieodpowiednie stosowanie i serwisowanie urzadzenia.

- Stosowanie urzadzenia lub jego akcesoriow, jesli sg wyraznie lub cze$ciowo uszkodzone.

- Nieprzestrzeganie zalecen przedstawionych w niniejszej Instrukcji obstugi dotyczacych srodkéw ostroznoscei,
obstugi, serwisowania i naprawy urzadzenia.

- Stosowanie nieoryginalnych akcesoriow i czesci zamiennych lub akcesoriow i cze$ci zamiennych, ktore nie zostaty
zatwierdzone przez producenta.

- Przeprowadzanie dowolnych operacji, napraw lub modyfikacji urzadzenia.

- Przekraczanie charakterystyk pracy.

- Nieprzestrzeganie okresow wymiany czesci podlegajacych zuzyciu.

1.5 Wskazania

Urzadzenie Saver One mozna stosowa¢ wylacznie, jesli pacjent:
- jest nieprzytomny i

- nie oddychai

- ma niewyczuwalne tetno

1.6 Przeciwwskazania

Urzadzenia Saver One nie mozna stosowac, jesli pacjent
- jest przytomny lub

- oddycha prawidlowo lub

- ma wyczuwalne t¢tno
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1.7 Informacje dotyczace wersji
Kazda Instrukcja obstugi ma wlasny numer wersji. Numer wersji zmienia si¢ po kazdej aktualizacji instrukcji majacej na
celu uwzglednienie zmian w obstudze urzadzenia lub w samym urzadzeniu. Tre$¢ niniejszej uzytkownika instrukcji moze

ulec zmianie bez powiadomienia. Ponizej przedstawiono informacje dotyczace wersji niniejszego podrecznika.

Numer wersji: 124
Data wydania: 06.04.2021

1.8 Symbole stosowane w Instrukcji obstugi

W Instrukcji stosowane sg rozne symbole wskazujace na rozne $rodki ostroznosci:

SYMBOL WSKAZANIE OPIS

Wskazuje na bezposrednie zagrozenie
NIEBEZPIECZENSTWO | bezpieczenstwa oséb, ktore moze prowadzi¢ do

zgonu i uszkodzenia urzadzenia lub jego czesci.
@ Sygnalizuje niebezpieczng sytuacj¢ lub praktyke,

UWAGA ktére moga prowadzi¢ do powaznych obrazen
0s0b lub uszkodzenia urzadzenia lub jego czgsci.

1.9 Informacje kontaktowe producenta

Ponizej przedstawiono informacje kontaktowe producenta:

Firma A.M.I. ltalia S.r.l.

SIEDZIBA
Via G. Porzio Centro Direzionale Isola G/2
80143 Napoli (NA) Italy

MIEJSCE PRODUKCJI NA TERENIE WLOCH MIEJSCE RODUKCJI NA TERENIE WEGIER
DZIAL PRODUKCJI, LABORATORIA, BIURA DZIAL PRODUKCJI, LABORATORIA, BIURA
Via Cupa Reginella, 15/A Firma A.M.I. International KFT
80010 Quarto (NA) Italy Kéztz6 u. 5/A
Telefon: +39 081 806 34 75 2000 Szentendre (Hungary)
Faks: +39 081 876 47 69 Telefon: +36 26 302.210
Wsparcie klienta e-mail: info@amiitalia.com
Telefon: +39 081 806 05 74
Strona internetowa: www.amiitalia.com
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2 Instrukcje dotyczace bezpieczenstwa

W celu zapewnienia prawidtowej obshugi defibrylatora Saver One, uzytkownicy powinni by¢ zaznajomieni z ponizej
przedstawionymi $rodkami bezpieczenstwa.

Zalecane jest ich uwazne przeczytanie.

Defibrylator Saver One, stosowany 0sobno i w polaczeniu z jego standardowymi oraz opcjonalnymi (oryginalnymi) akcesoriami,
spelnia aktualnie obowigzujace wymagania bezpieczenstwa i przepisy wynikajace z dyrektyw dotyczacych wyrobow medycznych.
Urzadzenie i jego akcesoria s uwazane za bezpieczne w przypadku przestrzegania przepisow prawnych oraz opisow
i instrukcji przedstawionych w niniejszej Instrukcji obstugi.

Ponizej przedstawiono gtowne srodki ostrozno$ci wymagane dla prawidtowego i bezpiecznego stosowania defibrylatora,
ktore dla utatwienia podzielono na nastgpujace kategorie: zagrozenia, ostrzezenia oraz instrukcje dotyczace utylizacji.

2.1 Zwroty wskazujace NIEBEZPIECZENSTWA A

»  Defibrylator Saver One nalezy stosowa¢ zgodnie z informacjami przedstawionymi w niniejszej Instrukcji obstlugi. Nalezy uwaznie
przeczytaé instrukcje, zwlaszcza te odnoszace si¢ do bezpieczenstwa.

»  Zgodnie z normg IEC (rozdzial 2.4 ), stosowanie urzadzenia Saver One lub jego akcesoridw nie jest dozwolone w obecnosci fatwopalnych
substancji (benzyna lub tym podobne), w atmosferze bogatej w tlen ani w atmosferze bogatej w tatwopalne gazy/pary.

»  Nie wolno tadowaé¢ baterii Li-SOCI, (SAV-C0903). Grozi to wybuchem!

»  Nalezy unika¢ kontaktu baterii z otwartymi ptomieniami. Nie wolno wystawia¢ na dziatanie ognia.

»  Nie wolno doprowadzaé¢ do zwarcia stykow baterii.

» W przypadku wycieku plynéw z baterii lub wyczuwania nietypowej woni baterie nalezy trzyma¢ z dala od ognia, aby zapobiec ryzyku
spalenia si¢ wyciekajacych elektrolitow.

»  Zagrozenie porazeniem pradem. Urzadzenie generuje wysokie poziomy napigcia i niebezpiecznego pradu.

»  Nie nalezy otwiera¢ urzadzenia Saver One, zdejmowa¢ jego obudowy ani podejmowac proby naprawienia urzadzenia. Defibrylator Saver
One nie zawiera czg$ci przeznaczonych do naprawy przez uzytkownikow. W celu wykonania naprawy defibrylator Saver One nalezy
odesta¢ do autoryzowanego centrum serwis technicznego.

»  Nie wolno naktada¢ elektrod defibrylatora na klatke piersiowa, jesli pacjent stosuje plastry nitroglicerynowe. Elektrody mozna natozyé

dopiero po zdjeciu plastrow. W przeciwnym razie istnieje ryzyko wybuchu.
» W trakcie wstrzasu defibrylacyjnego nie wolno dotykaé pacjenta oraz nalezy uniemozliwi¢ kontakt osob trzecich z pacjentem. Nalezy
unika¢ kontaktu pomigdzy:
. cze$ciami ciafa pacjenta
. cieczami przewodzacymi (takimi jak zel, krew lub roztwor soli kuchennej)
e metalowymi przedmiotami w poblizu pacjenta (takimi jak rama t6zka lub urzadzenie rozciagajace), ktore potencjalnie moga
prowadzi¢ prad defibrylacyjny.
»  Przed uzyciem urzadzenia nalezy upewnié sig, ze pacjent jest bezpieczny; w razie potrzeby nalezy ostroznie przenie$¢ pacjenta do
bezpiecznego miejsca zgodnie z
zaleceniami AHA/ERC.
»  Nie wolno zanurzaé Zadnej czg$ci defibrylatora Saver One ani jego akcesoriow w wodzie lub w innych ptynach.
»  Nalezy uniemozliwi¢ przedostanie si¢ cieczy do defibrylatora Saver One lub jego akcesoriéw. Nalezy rowniez unikaé rozlania cieczy na urzadzenie i jego
akcesoria. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowa¢ porazenie pradem. Nie wolno sterylizowac defibrylatora Saver One ani jego akcesoriow.

2.2 Zwroty wskazujace UWAGI

»  Nalezy unika¢ sytuacji tworzenia si¢ pecherzykow powietrza pomigdzy skorg a elektrodami defibrylatora. Powstanie pgcherzykow powietrza w trakcie
defibrylacji moze spowodowac powazne poparzenia naskorka pacjenta. Aby uniknaé powstania pecherzykow powietrza, elektrody powinny na calej
swojej powierzchni stykac sie ze skora. Nie wolno uzywac elektrod, na ktorych Zel ulegt wyschnieciu. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ date waznosci.

»  Nie nalezy zwleka¢ z uzyciem defibrylatora u pacjentow ze wszczepionym rozrusznikiem serca. Jesli pacjent stracit przytomnos¢ i nie oddycha lub nie
oddycha prawidlowo, nalezy podja¢ probe defibrylacji. Defibrylator Saver One jest wyposazony w system wykrywania rozrusznikow, ktory ignoruje
emitowane sygnaly. W przypadku niektorych rodzajéw rozrusznikow defibrylator Saver One moze przestrzec przed wykonaniem wstrzasu
defibrylacyjnego.

W trakcie naktadania elektrod:
* Nie nalezy umieszcza¢ elektrod bezposrednio na wszczepionym urzadzeniu.
* Elektrody nalezy naktada¢ co najmniej w odlegtosci 2,54 cm (1 cal) od wszczepionego urzadzenia.

»  Zaktoceniana czgstotliwosciach radiowych (RF) z urzadzen, takich jak telefony komorkowej lub dwukierunkowe nadajniki radiowe moga spowodowaé
awari¢ defibrylatora Saver One. Defibrylator Saver One nalezy trzymaé w odlegtosci co najmniej 2 metrow od takich urzadzen zgodnie z normami
IEC/EN 610004-3. Nalezy zachowa wystarczajaca odlegtoé¢ od innych terapeutycznych i diagnostycznych zrodet energii (np. stosowanych do
diatermii, chirurgii wysokiej czestotliwosci, tomografii magnetycznej).

»  Zdefibrylatora Saver One mozna korzysta¢ jedynie po odbyciu szkolenia BLS-D lub ALS-D.

»  Przed uzyciem urzadzenia nalezy sprawdzi¢ je pod katem uszkodzenia.

»  Zakidcenia wpodczerwieni emituja optycznie niewidoczne promieniowanie. Dioda emisji spetnia wymagania normy IEC/EN 60825-1 klasa 1
,,Ochrona wzroku”.

»  Nie nalezy stosowa¢ pediatrycznych elektrod defibrylacyjnych (SAV-C0016) u dorostych pacjentéw (w wieku ponad 8 lat i 0 masie ciata powyzej

25 kg). W przypadku stosowania pediatrycznych elektrod defibrylacyjnych, defibrylator Saver One automatycznie przetacza si¢ na tryb pediatryczny,
zmniejszajac maksymalng energie do 50 J.
»  Przewody pacjenta nalezy poprowadzi¢ w taki sposob, aby nie byly splatane ani nie spowodowaty uduszenia si¢ pacjenta.
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» W $rodowisku domowym defibrylator nalezy trzymac poza zasiegiem dzieci i zwierzat.

»  Nie nakfada¢ elektrod defibrylacyjnych bezposrednio na wszczepiony rozrusznik serca, aby unikna¢ potencjalnych bledow w interpretacji
danych i uszkodzenia rozrusznika przez impuls defibrylacyjny.

»  Przed dostarczeniem wstrzasu nalezy odtaczy¢ pacjenta od urzadzenia, ktore jest wrazliwe na wysokonapigciowe impulsy lub urzadzenia,
ktore nie sg zabezpieczone przed dziataniem defibrylatora.

UWAGA

»  Nalezy uniemozliwi¢ kontakt elektrod defibrylacyjnych z elektrodami EKG, podktadkami, plastrami przezskornymi, itp. W przeciwnym
razie moze dojs¢ do powstania zwarcia lukowego lub poparzen pacjenta w trakcie defibrylacji, a nawet rozproszenia pradu.

»  Elektrody defibrylacyjne nalezy pozycjonowania na ciele pacjenta zgodnie z informacjami podanymi w Instrukcji obstugi i wskazanymi
na opakowaniu.

»  Nie nalezy uzywac elektrod defibrylacyjnych, jesli zel odtaczyt si¢ od warstwy nosnej, jest rozerwany, popekany lub wysecht.

» W przypadku zaobserwowania uszkodzenia nie wolno uzywac defibrylatora Saver One.

»  Przed uzyciem urzadzenia nalezy zdja¢ z pacjenta metalowe przedmioty (facznie z naszyjnikami lub bransoletkami, itp.).

»  Nie nalezy uzywac¢ innych elektrod defibrylacyjnych niz te, ktore zostaty dostarczone przez producenta. W przeciwnym razie defibrylator
wykona niewlasciwg interpretacje.

»  Nie nalezy uzywac elektrod defibrylatora, jesli sa nawet w niewielkim stopniu uszkodzone.

» W trakcie analizy rytmu serca nie nalezy dotyka¢ pacjenta ani elektrod.

»  Przemieszczanie lub transportowanie pacjenta w trakcie analizy tetna przez urzadzenie moze prowadzi¢ do niewlasciwej lub

przedwczesnej diagnozy. W trakcie analizowania t¢tna nalezy ograniczy¢ ruch pacjenta do minimum. Jesli urzadzenie jest stosowane
W poruszajace;j si¢ karetce pogotowania, nalezy zatrzymac pojazd. Ruch mozna kontynuowac dopiero po dostarczeniu wstrzasu.

»  Defibrylator Saver One moze by¢ stosowany jedynie przez osoby, ktore odbyly podstawowe lub zaawansowane szkolenie dotyczace
resuscytacji krazeniowo-oddechowej z zastosowaniem defibrylatora (szkolenie BLS-D lub ALS-D).

»  Nalezy unika¢ stosowania elektrod defibrylacyjnych dla dorostych (SAV-C0846) u pacjentéw pediatrycznych (w wieku 1-8 lat lub
0 masie ciata 8-25 kg).

» W razie potrzeby przed natozeniem elektrod defibrylacyjnych nalezy osuszy¢ klatke piersiowa pacjenta i usuna¢ nadmiar owlosienia.

»  Nalezy chroni¢ defibrylator Saver One, jego akcesoria i cz¢sci przed upadkiem lub silnymi uderzeniami.

»  Nie wolno uzywac uszkodzonych akcesoriow ani czgsci, poniewaz moze to spowodowac awari¢ urzadzenia.

»  Mozna stosowaé wylacznie oryginalne akcesoria lub cze$ci zamienne.

»  Nalezy unika¢ zbyt dynamicznego postgpowania z urzadzeniem, jego akcesoriami lub czg$ciami zamiennymi, poniewaz grozi to ich
uszkodzeniem. Nalezy pamigtac o regularnej kontroli catego systemu.

»  Urzadzenie nalezy dezynfekowaé zgodnie z zasadami podanymi w rozdziale 10.3. Przed przystapieniem do dezynfekcji nalezy wytaczy¢
urzadzenie, wyjac z niego bateri¢ i odtaczy¢ elektrody.

»  Elektrody defibrylacyjne stanowig elementy jednorazowego uzytku, ktére moga by¢ stosowane tylko u jednego pacjenta. Nie nalezy
ponownie uzywac¢ elektrod defibrylacyjnych; nalezy je zutylizowa¢ od razu po uzyciu i zastapi¢ nowa para.

»  Elektrody defibrylacyjne nie sa sterylne ani nie nadaja si¢ do sterylizacji.

»  Intensywne lub przedtuzone wykonywanie resuscytacji krazeniowo-oddechowej przy uzyciu elektrod defibrylacyjnych umieszczonych na
ciele pacjenta moze uszkodzi¢ elektrody. Jesli ulegly uszkodzeniu w wyniku stosowania, nalezy je wymienic.

»  Niewtasciwe przeprowadzanie prac serwisowych moze uszkodzi¢ defibrylator Saver One lub spowodowaé jego awari¢. Nalezy
przestrzegac zasad opisanych w niniejszej Instrukcji obstugi.

»  Nalezy stosowa¢ oryginalne baterie Li-SOCI2 (SAV-C0903) firmy A.M.L. Italia S.r.1. do wskazanej daty wazno$ci.

»  Akumulator litowo-jonowy (SAV-C0011) nalezy fadowa¢ co najmniej raz na 4 miesiace w celu zapewnienia jego dziatania i dtugiej zywotnoéci.

»  Litowo-jonowe akumulatory, model ACC (SAV-C0011) mozna tadowa¢ jedynie przy uzyciu tadowarki SAV-C0012 firmy A.M.I. Italia
S.r.l., w przeciwnym razie moga ulec uszkodzeniu.

»  Baterie mozna wyja¢ z urzadzenia po jego wytaczeniu i odczekaniu co najmniej 5 sekund. W przeciwnym razie urzadzenie i baterie moga
ulec powaznemu uszkodzeniu.

»  Defibrylator Saver One, jego czgéci i akcesoria sg wytworzone jako niesterylne i nie nadaja sie do sterylizacji.

»  Nie wolno wystawia¢ defibrylatora Saver One, jego czgsci ani akcesoriow na bezposrednie promienie stoneczne lub wysoka temperaturg

»  Ladowarke akumulatoréw (SAV-C0012) mozna stosowaé jedynie z zasilaczem Meanwell, model GS40A15-P1J (SAV-C0013),

dostarczonym przez firme A.M.L. Italia S.r.l. Stosowanie innych zasilaczy moze pogorszy¢ dziatanie tadowarki i uszkodzi¢ akumulatory
ACC (SAV-C0011).

» W celu wydtuzenia okresu eksploatacji baterii (SAV-C0903) i umozliwienia przeprowadzania codziennych testow, po zainstalowaniu baterii nie nalezy
je&j wyjmowac, z wyjatkiem koniecznoéci wymiany. Wyjecie i wiozenie baterii powoduje wykonanie petnego testu defibrylatora, ktory w znacznym
stopniu zmniejsza poziom naladowania baterii. Ponadto nieprawidlowe podiaczenie baterii moze ja uszkodzic.

2.3 Instrukcje UTYLIZAC]I E\

Defibrylator Saver One, jego cze$ci ani akcesoria nie mogg by¢ utylizowane wraz z odpadami komunalnymi na terytorium Wsp6lnoty
Europejskiej. Aby ograniczy¢ szkodliwy wptyw na $rodowisko lub zdrowie ludzkie w wyniku nieprawidtowej utylizacji odpadéw, nalezy
rozwaznie utylizowac¢ produkt. Prowadzi to rOwniez do zrownowazonego wykorzystania zasobow. W celu odpowiedniego zutylizowania produktu
nalezy dostarczy¢ go do odpowiedniego punktu zbiorki odpadéw lub lokalnego sprzedawcy. Produkt bedzie mogt wtedy zostaé poddany
bezpiecznemu dla srodowiska recyklingowi.
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3 Opis urzadzenia

3.1 Informacje o urzadzeniu

Saver One to automatyczny defibrylator ogblnodostepny, zwany w skrocie PAD.

Automatyczny defibrylator Saver One jest W PELNI ZAUTOMATYZOWANYM zewngtrznym defibrylatorem, co
oznacza, ze w przypadku wykrycia arytmii wymagajacej wstrzasu, urzadzenie automatycznie generuje taki wstrzas.
Umozliwia automatyczne wykrywanie i analizowanie rytmu serca pacjenta i dostarczanie jednego lub wielu wstrzasow
defibrylacyjnych w przypadku wykrycia migotania komér lub czgstoskurczu komorowego (monomorficznego lub
polimorficznego z uderzeniami > 180). Energia jest dostarczana w postaci elektrycznego wytadowania o dwufazowej
fali Scigtej wyktadniczo (B.T.E), ktére moze dostosowywac si¢ do impedancji klatki piersiowej pacjenta.

Defibrylator Saver One jest dostgpny w dwoch wersjach:

Saver One 200J (SVO-B0847) — Maksymalna energia mozliwa do dostarczenia wynosi 200 J
Saver One 360J (SVO-B0848) — Maksymalna energia mozliwa do dostarczenia wynosi 360 J

Defibrylator Saver One jest wyjatkowo kompaktowym i lekkim, przeno$nym urzadzeniem, ktére mozna stosowaé
z dwoma rodzajami baterii:
e Baterig Li-SOCI2 (SAV-C0903), ktoéra nie wymaga zadnych prac serwisowych, a jej zywotnos¢ wynosi 4 lata
W trybie gotowosci lub umozliwia wykonanie duzej liczby wstrzaséw
e Akumulatorem litowo-jonowym (SAV-C0011) zalecanym w przypadku intensywnego uzytkowania
defibrylatora

Automatyczny defibrylator Saver One jest przeznaczony do stosowania nie tylko przez personel medyczny, ale rowniez
przez niewykwalifikowane osoby po odbyciu szkolenia w zakresie resuscytacji krazeniowo-oddechowej przez uzyciu
defibrylatora (BLS-D). Automatyczny defibrylator Saver One jest wyposazony W funkcje polecen glosowych
generowanych podczas kazdej fazy resuscytacji. Urzadzenie zostato zaprojektowane do szybkiego uzycia tak, aby jego
obsluga byla jak najprostsza.

Defibrylator zostat skonstruowany zgodnie z dyrektywa 2007/47/WE, a takze spetnia wymagania normy IEC/EN 60601-
2-4.

Urzadzenie umozliwia zapisywanie danych na karcie pamieci SD, ktdre mozna w p6zniejszym czasie wyswietli¢ na
komputerze. W trakcie przechowywania defibrylatora, jesli nadal znajduje sie w nim bateria, urzadzenie przeprowadza
codziennie autotesty w celu sprawdzenia jego dziatania i zapewnienia sprawnosci. Na klawiaturze wyswietlacza znajduje
si¢ miniaturowy wyswietlacz LCD idwie kolorowe diody LED (czerwona/zielona) wskazujace wyniki testow
funkcjonalnych i stan nawet wytaczonego urzadzenia (tryb gotowosci).

11
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3.2 Klasyfikacje

Automatyczny defibrylator Saver One jest sklasyfikowany w nastepujacy sposob:

12

Kod UMDNS 11132

Kod GMDN 47910

Kod CND 712030503

Numer katalogowy RDM 1402426 / 1535126
Kod CIVAB DEF03

Klasa zgodna z dyrektywa 2007/47/\WWE 11b

Rodzaj ochrony przed porazeniem pradem elektrycznym

Zasilanie wewnetrzne

azotu

Rodzaj izolacji pacjenta BF

Stopien ochrony przed dostgpem cieczy 1Px4

Stopien ochrony przed dostepem kurzu 1P5x

Klasa bezpieczenstwa w obecnosci tatwopalnych mieszanin

srodkow anestetycznych z powietrzem, tlenem lub tlenkiem Brak ochrony

Metoda sterylizacji lub dezynfekcji zalecana przed dostawce

Patrz rozdziat 10.

Tryb pracy

Praca ciagta
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4 Szczegolowy opis dotyczacy urzadzenia

4.1 0godlna struktura urzadzenia

Zdjecie

Nr | Opis

1 Sekcja dla ztacza elektrod lub przewodu EKG
2 Mikrofon do rejestrowania dzwigkow
z otoczenia
3 Miniaturowy wyswietlacz stanu
4 Uchwyt
5

6

Sekcja baterii

Klawiatura  z przyciskami i pod$wietlanymi
ikonami

7 Port IrDA (tylko prace serwisowe, wystepuje
wylacznie w modelach z wy§wietlaczem TFT)

8 Glosnik

Zdjecie

11

Nr | Opis

9 Port USB

10 | Styki baterii

11 | Gniazdo na karte pamigci SD
12 | Port karty pamigci SD

13 | Uszczelka

13
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4.2 Przyciski, ikony i wskaZniki

3
4
5
Nr Funkcja Nr Funkcja
Wskaznik ,,Rodzaj pacjenta”
Wskazuje rodzaj stosowanego trybu:
Pacjenci dorosli w przypadku stosowania
1 elektrod defibrylacyjnych dla dorostych. 6 ngo produktu .
S . . Wskazuje model urzadzenia.
Pacjenci pediatryczni w przypadku
stosowania elektrod defibrylacyjnych dla
dzieci
Wskaznik ,,Umies¢ elektrody na ciele
pacjenta” Wskaznik ,,CPR”
2 Ikona wyposazona w diody LED 7 Wskazuje rozpoczecie resuscytacji
wskazujaca potozenie elektrod krazeniowo-oddechowej
defibrylacyjnych
Kontrolne diody LED Wskaznik ,,Nie dotykaj”
Podséwietlana dioda LED Ikona wyposazona w diody LED
3 . e . 8 . : :
(czerwona/zielona) umozliwia sprawdzanie wskazujaca na zakaz dotykania pacjenta
funkcjonalnego stanu defibrylatora. podczas wykonywania okreslonych operacji
Wskaznik ,, automatyczny wstrzas”
4 Przycisk wlaczania/wylaczania 9 Tkona wyposazona w diody LED
Stuzy do wilaczania/wylaczania urzadzenia. wskazujgca automatyczne zblizajace si¢
automatyczne dostarczenie wstrzasu
1 ”
Miniaturowy wySwietlacz stanu e Pr’zyglsk ”.I
e . . Umozliwia wyswietlanie przydatnych
5 Umozliwia sprawdzanie funkcjonalnego 10 | . .. . .
- informacji dotyczacych urzadzenia w trybie
stanu defibrylatora. pracy

4.3 Wyswietlacz stanu

TXT000000
[
V TXT000000 —> 2
1 <1+—e

® 3

=

Opis

Ikona stanu urzadzenia

Pozostaly poziom natadowania baterii
Polecenia tekstowe

wln |~ (2

14
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4.4 Standardowe i opcjonalne akcesoria urzadzenia

Defibrylator Saver One jest dostarczany z nast¢pujacymi standardowymi akcesoriami:

Kod Zdjecie Ilosé Opis
Saver One 200J
SVO-B0847 1 element
(Wersja 200J lub 360J)
SVO-B0848 Saver One 360J
SAV-C0846 1 element Elektrody defibrylacyjne dla dorostych
SAV-C0903 1 element Baterie
Li-SOCI,

SAV-C1005-HU 1 element

Instrukcja obstugi

SAV-C0916 1 element Futerat

Ponizej przedstawiono opcjonalne akcesoria do defibrylatora Saver One, ktére mozna naby¢ osobno.

Kod Ios¢ Opis
SAV-C0011 1 element Akumulator litowo-jonowy ACC
SAV-C0012 1 element Fadowarka
SAV-C0013 1 element
Zasilacz GS40A15-P1)
Ladowarka N.01
SAV-C0014 1 element
(Zawiera 3 elementy) Zasilacz N.01 GS40A15-P1J
Przewod zasilajacy N.O1
SAV-C0016 lel t .
elemen Elektrody pediatryczne
SAV-C0019 1 element Plyta CD-ROM z oprogramowaniem
Saver View Express
SAV-C0907 1 element Karta SD
SAV-C0027 1 element Czytnik kart pamieci dla komputera

15
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5 CzeSci i akcesoria do defibrylatora Saver One

5.1 Baterie do defibrylatora Saver One

Defibrylator Saver One moze dziata¢ z dwoma réznymi rodzajami baterii:

e Baterie Li-SOCI, (SAV-C0903)
e  Akumulatory litowo-jonowe (SAV-C0011)

5.1.1 Baterie Li-SOCI; (SAV-C0903)

Baterie wykonane w technologii Li-SOCI; (SAV-C0903) sg dostarczane w stanie natadowanym i gotowym do uzycia.
Baterie Li-SOCI, zostaty tak zaprojektowane, aby miaty dtugg zywotno$¢ i nie wymagaty prac serwisowych.

Zdjecie 4

SAV-C0903
M

Sprawnos¢ baterii defibrylatora Saver One w trybie gotowosci jest gwarantowana przez okres 4 (Czterech) lat, zaktadajac
wykonywanie testdw aktywacji baterii i codzienne testy automatyczne, bez wlaczania defibrylatora. Bateria Li-SOCI;
(SAV-C0903) umozliwia wykonanie duzej liczby wstrzasow, ktora rozni si¢ w zaleznosci od wersji urzgdzenia:

Saver One Standard 200J 300 petnych cykli procedury ratunkowej (wstrzasy z energia 200 J i CPR)
Saver One Power 360J 200 petnych cykli ratunkowych (wstrzasy z energia 360 J i CPR)

Jesli pozostaty poziom naladowania baterii jest niski, defibrylator Saver One informuje uzytkownika za pomoca
dzwigkowych i wizualnych komunikatéw.

Defibrylator Saver One generuje ostrzezenie o niskim poziomie natadowania baterii, gdy poziom jest <5%
(OSTRZEZENIE) i bardzo niskim poziomie, gdy poziom jest < 1% (ALARM).

OSTRZEZENIE: Pozostaty poziom natadowania baterii rowny lub mniejszy niz 5%b.
Uwaga ta zostanie wy$wietlona jedynie w trybie Pracy, co zostalo oméwione w rozdziale 5.1.
W przypadku baterii natadowanej ponizej < 5% defibrylator Saver One wykona okoto 14 wstrzgséw
lub zapewni 40 dni dzialania w trybie gotowosci.

ALARM: Pozostaty poziom natadowania baterii < 1%
Ostrzezenie to jest generowane zarbwno w trybie gotowosci, jak i pracy, co zostato omdwione w rozdziale 5.1
W przypadku baterii natadowanej ponizej < 1% defibrylator Saver One wykona okoto 7 wstrzaséw
lub zapewni 20 dni dzialania w trybie gotowosci.
Nie zaleca sie stosowania urzadzenia w tym stanie.

HUWAGAI!

W celu wydluzenia okresu eksploatacji baterii (SAV-C0903) i umozliwienia przeprowadzania codziennych
testow, po zainstalowaniu baterii nie nalezy jej wyjmowa¢, z wyjatkiem koniecznosci wymiany. Wyjecie

i wlozenie baterii powoduje przeprowadzenie pelnego testu defibrylatora, powodujac znaczne zuzycie jego
poziomu naladowania. Ponadto nieprawidlowe wlozenie baterii moze ja uszkodzié.

16
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5.1.2 Akumulator litowo-jonowy (SAV-C0011)

Akumulator w technologii litowo-jonowej (SAV-C0011) defibrylatora Saver One jest przeznaczony do intensywnego
uzytkowania defibrylatora. Mozliwo$¢ tadowania umozliwia operatorom obnizanie kosztéw i gwarantuje wicksza liczbe
przeprowadzanych interwencji.

SAV-C0011 ) Zdjecie 5

Akumulator ACC defibrylatora Saver One mozna tadowaé jedynie za pomoca wyznaczonej tadowarki (SAV-C0012)
z odpowiednimi akcesoriami dostarczonymi przez firm¢ A.M.I. Italia S.r.l. Akumulator umozliwia wykonanie duzej
liczby wstrzasow, ktora zalezy od wersji posiadanego defibrylatora Saver One:

Saver One Standard 200Jzazwyczaj 250 cigglych wstrzasow
Saver One Power 360J zazwyczaj 160 ciagglych wstrzasow

Jesli pozostaty poziom naladowania baterii jest niski, defibrylator Saver One informuje uzytkownika za pomoca
dzwigkowych i wizualnych komunikatow.

Defibrylator Saver One generuje ostrzezenie o Niskim poziomie natadowania baterii, gdy poziom jest <5%
(OSTRZEZENIE) i bardzo niskim poziomie, gdy poziom jest < 1% (ALARM).

OSTRZEZENIE: Pozostaty poziom natadowania baterii rowny lub mniejszy niz 5%b.
Uwaga ta zostanie wy$wietlona jedynie w trybie Pracy, co zostalo omowione w rozdziale 5.1.
W przypadku baterii natadowanej w 5%, defibrylator Saver One umozliwia dostarczenie okoto 14
wstrzasow lub
zapewnienie 40 dni w trybie gotowosci.

ALARM: Pozostaty poziom natadowania baterii < 1%
Ostrzezenie to jest generowane zarOwno w trybie gotowosci, jak ipracy, co zostalo omowione
w rozdziale 5.1
W przypadku baterii natadowanej ponizej < 1% defibrylator Saver One przeprowadza okoto 7
wstrzgséw lub zapewnia 20 dni dzialania w trybie gotowosci.
Nie zaleca sie stosowania urzadzenia w tym stanie.

Bateri¢ nalezy wymieniaé co 2 lata lub, gdy liczba wytadowan przekroczy 300 (w zaleznosci od tego, ktora sytuacja
wystapi jako pierwsza).

5.1.3 Zalecenia dotyczace prawidlowej konserwacji baterii SAV-C0011

W celu zapewnienia ochrony przed calkowitym roztadowaniem akumulatora i w celu zapewnienia maksymalnej
zywotnosci firma A.M.1. Italia zaleca petne tadowanie przechowywanego akumulatora SAV-C0011 co najmniej przed
uptywem 4 miesigcy od momentu otrzymania urzadzenia i regularne tadowanie co 4 miesiace po ustawieniu urzadzenia
w trybie gotowosci. Oferowane pakiety i moduty akumulatorow zapewniajg dtuga zywotnos¢, jednak wymagaja
prawidtowej konserwacji. Nieprzestrzeganie tych zalecen moze spowodowaé wezesniejsze rozladowanie sig
akumulatora, powodujac utrat¢ gwarancji.

W celu wymiany akumulatoréw objetych gwarancja nalezy je zwréci¢ do dystrybutora/sprzedawcy.
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5.1.4 Wkladanie i wyjmowanie baterii

Aby dziatanie defibrylatora Saver One bylo mozliwe, nalezy wtozy¢ do niego bateri¢. Ponizej przedstawiono instrukcje
dotyczace prawidlowe;j instalacji baterii/akumulatorow w defibrylatorze Saver One.

Zdjecie 6 Zdjecie 7

Umies$¢ urzadzenie na boku, jak wida¢ na rysunku (6).

Lewa r¢ka stabilnie przytrzymaj urzadzenie, patrz rysunek (6).

W16z baterie zgodnie z rysunkiem (6) i kierunkiem wskazanym strzalka, dobrze dopasowujgc do siebie punkt
zaznaczony okregiem.

Wepchnij bateri¢ zgodnie z rysunkiem (7) w kierunku wskazanym przez strzatk¢ do momentu ustyszenia klikniecia,
potwierdzajacego jej prawidlowe umieszczenie.

Aby wyjaé bateri¢ z urzadzenia, wykonaj ponizsze kroki:
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Zdjecie 8 Zdjecie 9

Umie$¢ baterie zgodnie z rysunkiem (8).

Lewa reka stabilnie przytrzymaj urzadzenie, patrz rysunek (8).

Dwoma palcami reki docisnij haczyk baterii wskazany strzatka na rysunku (8).
Jednoczesnie wyciagnij bateri¢ w kierunku wskazanym strzatka pokazang na rysunku (9).
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5.2 Stacjatadujaca dla akumulatorow

Stacja tadujaca (SAV-C0013) stuzy do tadowania akumulatorow w technologii litowo-jonowej ACC (SAV-C0011)
defibrylatora Saver One. Stacja fadujaca sktada si¢ z nastepujacych czesci:

e ladowarka (SAV-C0012) Zdjecie (10)
e  Zasilacz/adapter pr. zm. / pr. st. GS40A15-P1J (SAV-C0013) rysunek (11)
e Przewdd zasilajacy z trzybiegunowa wtyczka typu wloskiego (SAV-C0366) rysunek (12)

=2

Zdjecie 10 Zdjecie 11 Zdjecie 12

5.2.1 Budowa ladowarki akumulatorow

3
1
2
Zdjecie 13
Nr | Opis Funkcja
1 Dioda LED Wskazuje poziom natadowania akumulatora lub stan funkc
fadowarki jonalny tadowarki
2 Wejscie dla ztacza zasilacza 12 V, 5 A
3 | Styki baterii Styki stuzace do wymiany energii pomig¢dzy tadowarka a a
kumulatorem

Ladowarka akumulatora (SAV-C0012) moze by¢ stosowana jedynie z zasilaczem/adapterem pr. st. / pr. zm.
dostarczonym przez firme A.M.I. Italia S.r.1., model GS40A15-P1J, od firmy Meanwell (SAV-C0013).
Ladowarka akumulatoréw (SAV-C0012) ani powiazany z nig zasilacz (SAV-C0013) nie s3 certyfikowane przez
jednostke notyfikowang IMQ. Nie sg zatem objete certyfikatem WE o nr 1104/MDD. Ponadto urzadzenia te nie
posiadajg oznaczenia IMQ, w zwigzku z czym nie sg wskazane w certyfikacie IMQ o nr CA10.00185.
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5.2.2 Proceduraladowania

Umies¢ tadowarke na poziomej powierzchni, ktora jest stabilnie oparta na podtozu.

Podtacz zasilacz (SAV-C0013) do tadowarki i do gniazdka pradu.

Dioda LED na tadowarce bedzie migata na zielono, wskazujac gotowos$¢ do rozpoczecia tadowania.
W16z akumulator przeznaczony do tadowania do tadowarki, co pokazano na rysunku (14).

o0 w>

Zdjecie 14

Stacja tadujaca umozliwia tadowanie wyltacznie oryginalnych akumulatorow litowo-jonowych ACC (SAV-C0011) firmy
A.M.1. Italia S.r.l. Czas fadowania wynoszacy okoto 2,5 godziny moze si¢ wydtuzy¢ w przypadku akumulatoréw, ktore
ulegly roztadowaniu w stopniu wigkszym niz wskazany. Ladowarka akumulatoré6w jest wyposazona w kontrolng diode
LED wskazujacg stan funkcjonalny tadowarki oraz poziom natadowania akumulatora, jesli ten zostal wlozony. W
ponizszej tabeli przedstawiono oznaczenia diody kontrolnej LED:

WSKAZNIK CZERWONY ZIELONY
SWIECENIE SIE Akumulator nie dziata. Akumulator jest w pelni natadowany.
DIODY

Akumulator Akumulator Ladowanie akumulatora
zostal wlozony. zostal wlozony.

MIGANIE DIODY Uszkodzona
Akumulator nie | tadowarka Akumulator nie | Ladowarka oczekuje na
zostal wlozony. zostal wlozony. | wlozenie akumulatora.

W trakcie tadowania kontrolna dioda LED tadowarki miga na zielono z r6zng czestotliwos$cia zalezng od poziomu
natadowania az do momentu pelnego natadowania akumulatora, co jest wskazane SWIECENIEM SIE na zielono
kontrolnej diody LED.

Poziom naladowania 0% | 25% | 50% | 75% 100%
Liczba kolejnych migotan 1 2 3 4 Swiecenie
sie diody
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5.3 Elektrody defibrylacyjne dla dorostych SAV-C0846

W defibrylatorze Saver One mozna stosowa¢ dwa rodzaje elektrod defibrylacyjnych, w zaleznosci od typu pacjenta:

e  Elektrody defibrylacyjne dla doroestych, model SAV-C0846
e Elektrody defibrylacyjne dla dzieci, model SAV-C0016

5.3.1 Elektrody defibrylacyjne dla dorostych SAV-C0846

Elektrody defibrylacyjne SAV-C0846 sa przeznaczone do jednorazowego uzytku i pokryte zelem.

Moga by¢ stosowane tylko u pacjentow dorostych (wiek > 8 lat lub masa ciata> 25 kg). Elektrody defibrylacyjne sa
dostarczane w osobnych szczelnych woreczkach, na ktorych podana jest data waznos$ci (zazwyczaj 30 miesiecy). Po
uptywie daty waznosci elektrody nalezy wymieni¢, nawet jesli nie byly nigdy uzywane.

Elektrody SAV-C0846 charakteryzuja si¢ umieszczeniem przewodu i ztacza elektrod na zewnatrz szczelnej obudowy.
Rozwigzanie to zostato zastosowane w celu maksymalnego przyspieszenia kroku umieszczania elektrod na ciele pacjenta
i uniknigcia konieczno$ci wprowadzania ztgcza w trakcie udzielania pomocy.

-
i i SAV-C0846 (standard)
\,

Elektrody defibrylacyjne SAV-C0846 sa rodzaju spolaryzowanego, co oznacza, ze nie wolno zmieniaé kierunku ich
polozenia.
Wigcej informacji dotyczacych pozycjonowania elektrod defibrylacyjnych na ciele pacjenta mozna znalez¢é w stosownych

J

rozdziatach instrukcji.

5.3.2 Elektrody defibrylacyjne dla dzieci SAV-C0016

Elektrody defibrylacyjne SAV-C0016 sg przeznaczone do jednorazowego uzytku i pokryte zelem.

Mogga by¢ stosowane tylko u pacjentdw pediatrycznych (wiek < 8 lat lub masa ciala < 25 kg). Elektrody defibrylacyjne
sa dostarczane w osobnych szczelnych woreczkach, na ktorych podana jest data waznosci (zazwyczaj 30 miesiecy). Po
uplywie daty waznosci elektrody nalezy wymieni¢, nawet jesli nie byly nigdy uzywane.

Przewdd, ztacze i adapter elektrod znajdujq si¢ wewnatrz szczelnej obudowy.

&

SAV-C0016

Elektrody SAV-C0016 umozliwiaja wykonanie defibrylacji u pacjentéw pediatrycznych z maksymalna energia
wynoszacg 50 J zgodnie z miedzynarodowymi wytycznymi ERC/AHA 2017. Elektrody defibrylacyjne SAV-C0016 sa
rodzaju spolaryzowanego, co oznacza, ze nie wolno zmieniaé¢ kierunku ich polozenia.

Wigcej informacji dotyczacych pozycjonowania elektrod defibrylacyjnych na ciele pacjenta mozna znalez¢ w stosownych
rozdziatach instrukc;ji.
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5.3.3 Pozycjonowanie elektrod defibrylacyjnych
Prawidtowe umieszczenie elektrod na ciele pacjenta jest niezbedne dla zapewnienia skutecznej analizy rytmu serca,
a w rezultacie dostarczenia wstrzasu, jesli jest potrzebny.

Informacje dotyczace umieszczania elektrod oraz biegunowosci kazdego rodzaju elektrody znajdujg sie w instrukcjach
na opakowaniu oraz w instrukcji obstugi elektrod.

= Defibrylacja ratunkowa —_ —
= Kardiowersja . g
= Stymulacja - .
= Monitorowanie (zapewnia odczyt
z odprowadzenia 1) T d q

= Defibrylacja ratunkowa — =

= Kardiowersja g
= Stymulacja ® > K

= Monitorowanie

ol [0

1 Elektrode defibrylacyjna 1 nalezy umiesci¢ bezposrednio pod prawym obojczykiem pacjenta.
2 Elektrode defibrylacyjna 2 nalezy umiesci¢ na zebrach z lewej strony, pod lewa strong klarki piersiowe;.
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5.4 Karta pamieci
Defibrylator Saver One umozliwia rejestrowanie danych na zewngtrznej karcie pamieci, jak rowniez w wewnetrznej pamieci.

Do obstugiwanych kart pamigci nalezg karty SD/SDHC 0 pojemnosci do 8 GB.

Sa erOne
N amam

2-0(35
== Rysunek 20

Aby zainstalowa¢ karte pamieci w defibrylatorze Saver One, nalezy zastosowac ponizsza procedure:
A. Karte pamigci nalezy wlozy¢ przed wlozeniem baterii.

B. Defibrylator nalezy umiesci¢ na nieruchomej, stabilnej i poziomej powierzchni, co pokazano na rysunku.

~ o

r —
e m \@L\;’

Rysunek 21

C. Kartg pamigci nalezy wlozy¢ w taki sposdb, aby jej styki byly skierowane do géry, co pokazano na rysunku, a
nastepnie nalezy ja calkowicie wepchnac.

Dane zarejestrowane bezposrednio w wewnetrznej pamieci defibrylatora Saver ONE mozna pobra¢ za pomocg portu
USB znajdujgcego si¢ z tytu urzadzenia (rysunek 21).

Jako przewod USB nalezy stosowa¢ mini USB 2.0 (potaczenie USB/Mini USB).

Rysunek 22
Aby podtaczy¢ kabel mini-USB do defibrylatora Saver One, nalezy:
A. Odtaczy¢ baterie i wlozy¢ koncowke kabla mini USB do odpowiedniej czgsci defibrylatora Saver ONE.
B. Nastgpnie nalezy podiaczy¢ koncowke kabla USB do komputera.
C. Zastosowac oprogramowanie Saver View Express.
HUWAGAI!

USB to port serwisowy stuzacy do konfigurowania urzadzenia (wylacznie przez personel upowazniony przez
firm¢ AMI) lub do pobierania zarejestrowanych danych przechowywanych wewnetrznie.

Funkcje zwiazane z portem USB sa wlaczone i dost¢pne jedynie, gdy defibrylator jest wylaczony.
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6 Automatyczny test
Defibrylator Saver One zostal zaprojektowany jako catkowicie bezpieczne urzadzenie, zawsze gotowe do uzycia i
przystosowane do automatycznego i ciaglego sprawdzania stanu dziatania jego czeéci, o ograniczonych do minimum

czynnosciach obstugowych.

Defibrylator Saver One wykonuje nastgpujace rodzaje autotestow:

e  Aktywacji: Po kazdorazowym wlozeniu baterii do urzadzenia.
e Automatycznie: W trybie gotowosci, codziennie / co miesiac / co po6t roku
o Przy wlgczeniu: Po wiaczeniu urzadzenia

Wyniki testu kontrolnego sag wyswietlane za pomoca dwukolorowej diody LED (zielonej/czerwonej) i miniaturowego
wyswietlacza LCD.

Miniaturowy wyswietlacz oraz kontrolna dioda LED przez caly czas zapewniajg informacje, nawet gdy urzadzenie jest
wylaczone (tryb gotowosci), o stanu funkcjonalnym defibrylatora i jego akumulatora.

6.1 Wyswietlacz i kontrolne diody LED

Zar6wno miniaturowy wys$wietlacz, jak 1 kontrolna dioda LED znajduja si¢ w przedniej czesci klawiatury defibrylatora Saver One.
W oparciu o rézne kolory kontrolnej diody LED oraz informacje przedstawione na wyswietlaczu, operator moze
niezaleznie obserwowa¢ stan funkcjonalny defibrylatora i akumulatora.

W ponizszej tabeli przedstawiono kody migania kontrolnych diod LED i powigzane z nimi ekrany miniaturowego
wyswietlacza stanu.

( Control LED green/red blinking 8 \

\

@ v
Warning for a low battery level @ 9
L Daziy replace it 1 6 A D

Device ready for use

(with battery)

Faulty device, needs service JgP DEVICE ERROR
4, SERVICE REQUIRED

Device working OFF V
w v

Warning: battery is getting low

5% left
WORKING (5% left ‘))) battery is getting low
9,
© X[
Caution! low battery, replace it +

k ) low battery, replace it ) j
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6.2 Test AKTYWAC(C]I

Defibrylator Saver One wykonuje testy funkcjonalne jedynie po zainstalowaniu baterii.

Po kazdorazowym wlozeniu baterii urzadzenie przeprowadza diagnostyczny test AKTYWACIL

W trakcie tego testu urzadzenie przeprowadza peing kontrole (oprogramowanie/czgs¢ sprzetowa), ktora powoduje takie
samo zuzycie baterii, jak wykonanie wstrzasu. Po wykonaniu takiej kontroli nie zaleca si¢ wyjmowania baterii z
urzadzenia.

Test AKTYWACIJI wymaga dzialania ze strony operatora, ktory powinien wykona¢ nastgpujace kroki:

R/

< Wlozy¢ bateri¢ do urzadzenia

Jesli bateria zostata wtozona prawidtowo, defibrylator Saver One automatycznie wtgczy emitowanie sygnatu
akustycznego, przycisk wiaczania @ zmieni kolor na zielony, a kontrolna dioda LED wytaczy sie.

Ponizsze ekrany pojawig si¢ na wyswietlaczu kontrolnym:

."\MI ITALI!\ c ACTIVATION TEST

HEDICHL DEMICES e IH PROGRESSS

Jesli zaden btad nie zostanie wykryty, na wyswietlaczu pojawi si¢ ponizszy ekran:

DEVICE TEST
SUCCEEDED

s Wylaczy¢ urzadzenie.

Jesli natychmiastowe uzycie defibrylatora Saver One nie jest potrzebne, nalezy pozostawi¢ bateri¢ wewnatrz urzadzenia
W celu umozliwienia wykonywania okresowych autotestow (patrz rozdziat 6.3).

6.3 Test AUTOMATYCZNY

Defibrylator Saver One zostat tak skonstruowany, aby zawsze byt gotowy do uzycia.

W urzadzeniu znajduje si¢ tryb gotowosci, w ktorym urzadzenie, gdy jest wylaczone (z zainstalowang bateria)
automatycznie, codziennie przeprowadza testy diagnostyczne.

Automatyczny autotest nie wymaga dziatan ze strony operatora i trwa zaledwie kilka sekund.

Defibrylator Saver One informuje operatora o rozpoczeciu automatycznego autotestu za pomoca miniaturowego
wyswietlacza stanu.

W trakcie testu V po wykonaniu testu V

Przeprowadzenie automatycznego autotestu powoduje znaczgce zuzycie poziomu natadowania baterii.

Poniewaz codzienne testy zpelng analiza doprowadza do nadmiernego zuzycia baterii, ustawiono trzy poziomy
automatycznych testow: podstawowy (codzienny), zaawansowany (miesieczny) i kompletny (co pot roku).

Wyniki autotestu sa wyswietlane za pomoca diody LED i1 miniaturowego wyswietlacza na klawiaturze urzadzenia.
Nalezy odnies¢ si¢ do tabeli zawierajacej informacje o diodach LED i miniaturowym wys$wietlaczu w rozdziale 6.1.
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6.4 Test przy WEACZANIU

Defibrylator Saver One przeprowadza autotest po kazdorazowym wilgczeniu urzadzenia, za pomoca wiacznika lub
poprzez wlozenie baterii.

Po wlozeniu baterii przeprowadzany jest diagnostyczny test AKTYWACIJI. Taki autotest powoduje znaczne zuzycie
energii. Nie zaleca si¢ wyjmowania baterii z defibrylatora po wykonaniu tego testu,

Testy te sa przeprowadzane w celu zweryfikowania stanu dzialania dziatania urzadzenia przed jego uzyciem.

Test jest przeprowadzany automatycznie i trwa zaledwie kilka sekund.

Po wlaczeniu przycisku zasilania & (lub po wlozeniu baterii) defibrylator Saver One emituje sygnat dzwigckowy w celu
potwierdzenia wlaczenia zasilania. Kontrolna dioda LED zgasnie, a na kolorowym wys$wietlaczu pojawi si¢ nastepujacy
ekran:

A I

ITALIA @) i

HEDICAL DEWICES

Jesli zaden btad nie zostanie wykryty, na wyswietlaczu pojawi si¢ ponizszy ekran:
DEVICE TEST
SUCCEEDED

Urzadzenie jest teraz gotowe do uzycia i zapewni operatorowi instrukcje dotyczace rozpoczecia interwencji.

Jesli natychmiastowe uzycie defibrylatora Saver One nie jest potrzebne, nalezy pozostawic bateri¢ wewnatrz
urzadzenia w celu umozliwienia wykonywania okresowych autotestow (patrz rozdziat 6.3).
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7 Przycisk informacji

Defibrylator Saver One jest wyposazony w przycisk ,,i”, ktory umozliwia operatorowi przegladanie réznych przydatnych
informacji 0 urzadzeniu na wyswietlaczu LCD.

Przycisk ten mozna stosowaé wytacznie po wiaczeniu urzadzenia. Zostaje on automatycznie dezaktywowany na czas
trwajgcej interwencji.

Wyswietlane informacje sa podzielone na trzy rozne strony, do ktorych mozna przejs¢, naciskajac przycisk ,,
n razy (n oznacza numer strony).

Ponizej przedstawiono szczegdtowy opis stosowania tego przycisku oraz wyswietlanych informacji:

190
|

» Wylacz urzadzenie
Defibrylator Saver One automatycznie przeprowadzi test zasilania, a po jego zakonczeniu bedzie gotowy do uzycia.

B AMITALA ¢ ‘/ DEVICE TEST

HEDICAL DEVICES IN PROGRESS SUCCEEDED

> Naci$nij przycisk ,,1”

1. Po nacis$nigciu po raz pierwszy tego przycisku pojawi si¢ ponizszy ekran ze stosownymi informacjami:

Nr | Opis
MODEL: SAVERONE 200.) Mod _
SIN: X00000000000000¢ 1 odel urzadzenia
POWER: BATTERY Numer seryjny urzadzenia

2 Rodzaj zasilania

2. Nacisnigcie tego przycisku po raz drugi spowoduje wyswietlenie ponizszego ekranu ze stosownymi

informacjami:
PROTOCOL: 150-200-200J Nr_| Opis _ : : :
SHOCKS: § 3 Wstepnie ustawiony protokot dostarczania
DATE: 01/03/2019 wstrzasu

4 Liczba wykonanych wstrzaséw
5 Biezaca data

3. Nacisnigcie tego przycisku po raz trzeci spowoduje wyswietlenie ponizszego ekranu ze stosownymi
informacjami:

LANGUAGE - - ITALIAN Nr | Opis
Italian pIs
English 6 Zmiana jezyka

Aby zmieni¢ jezyk, nalezy nacisnac i przytrzymac przez okoto 3 sekundy przycisk ,,i”, a nastgpnie go zwolnic.
Wyswietlony zostanie nastgpujacy ekran:
LANGUAGE --» ITALIAN
English
Nalezy wybra¢ odpowiedni jezyk, naciskajac przycisk ,,i”. Po wybraniu danego jezyka , nalezy nacisna¢ i przytrzymac

przez okoto 3 sekundy przycisk ,,i”, aby potwierdzi¢ wybor.
Wybrany jezyk zostaje zachowany w pamigci, a przy kolejnym uruchomieniu urzgdzenia bedzie jezykiem domyS$inym.
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8 Defibrylacja

W przypadku udzielania pomocy osobie, u ktérej doszto do nagtego zatrzymania pracy serca, nalezy
pamietac o sekwencji dziatan zalecanej przez ERC i AHA.

Wytyczne ERC okreslajg protokot ratowniczy do zastosowania podczas resuscytacji osoby, u ktorej doszto do nagtego
zatrzymania pracy serca. Protokoét ten jest zwany ,fancuchem zycia”.

Zdjecie 18

1 Upewnij sig, ze dana osoba potrzebuje pomocy (jest nieprzytomna i nie oddycha oraz ma niewyczuwalne
tetno). Niezwlocznie zadzwon pod numer alarmowy.

2 W oczekiwaniu na defibrylator, niezwtocznie rozpocznij procedure resuscytacji krazeniowo-oddechowej.

3 Zapomocy defibrylatora Saver One podejmij probe przywrocenia pacjentowi prawidlowego rytmu serca.

4 Kontynuuj do momentu przybycia ratownikow.

8.1 Wilaczanie defibrylatoraSaver One

Defibrylator Saver One automatycznie uruchamia potautomatyczny tryb defibrylacji po jego kazdorazowym wiaczeniu
(ustawienie domyslne). Ponizej przedstawiono kroki stosowania urzadzenia w tym trybie.

Wiacz przycisk zasilania na urzadzeniu. @ @

Defibrylator Saver One wyemituje sygnal dzwickowy w celu potwierdzenia wiaczenia, a przycisk ,,ON/OFF”
(WL./WYL.) bedzie swiecit si¢ na zielono.
Ponizsze ekrany pojawig si¢ na wyswietlaczu LCD:

EAAMITALA - ¢ poueerest ‘/ DEVICE TEST

HEDICAL DEWICES IH PROGRESS SUCCEEDED

Po pomys$lnym wykonaniu testu, urzadzenie zaleci wykonanie pierwszej czynnosci za pomocg polecenia gtosowego
(dzwickowego) i wizualnego (podswietlone ikony i wyswietlany tekst).

Polecenia gltosowe Wyswietlacz Podswietlane ikony
Nalezy niezwtocznie zadzwoni¢ pod call now the
numer alarmowy. emergency service

Keep calm and follow the voice instructions. If the
patient is unconscious and does not breathe, remove

Polecenie: umies¢

their clothes to apply the electrodes on their bare elektrody !
chest. (Zachowaj spokdj i postepuj zgodnie Remove clothing to defibrylacyjne na ciele

z instrukcjami glosowymi. Jesli pacjent jest .

nieprzytomny i nie oddycha, zdejmij jego odziez, tak expose bare chest paCJenta

aby mozliwe byto umieszczenie elektrod na gotej
klatce piersiowej pacjenta).

Place the electrodes firmly on the chest as shown in Place Electrodes
the picture (Umie$¢ elektrody stabilnie na klatce fi
irml re ch
piersiowej pacjenta zgodnie z rysunkiem). y to bare chest
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8.2 Przygotowywanie pacjenta

Aby prawidtowo umiesci¢ elektrody defibrylacyjne na klatce piersiowej pacjenta, nalezy g
wykona¢ ponizsze wstgpne czynnosci:

b A Zdjecie 19
Zdejmij odziez z klatki piersiowej pacjenta. =y >

Jesli klatka piersiowa jest pokryta gestym owlosieniem, konieczne moze by¢
jego usunigcie z miejsc natozenia elektrod.

8.3 Pozycjonowanie elektrod defibrylacyjnych

A Wyjmij elektrody defibrylacyjne z opakowania.

Elektrody defibrylacyjne sg rodzaju spolaryzowanego, co oznacza, ze muszg zosta¢ umieszczone w punktach wskazanych
na poszczegdlnych elektrodach. U dzieci nalezy stosowaé pediatryczne elektrody defibrylacyjne SAV-C0016. Wiecej
informacji podano w stosownych rozdziatach.
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8.4 Analiza rytmu serca

Defibrylator Saver One automatycznie analizuje rytm serca pacjenta. Na tym etapie generowane sg nast¢pujace
polecenia:

Polecenia glosowe Wyswietlacz Podswietlane ikony

Swiecaca si¢ ikona
,,Nie dotykaj
pacjenta”

Do not touch the patient (Nie
dotykaj pacjenta).

Rhythm Analysis
Don’t touch patient

=)
Cardiac rhythm analysis in ) \ Ikon? wskazujaca
. A [ R rodzaj stosowanych
progress (Analiza rytmu
serca w toku) elektrod
(dorosli/dziect)

W trakcie analizy rytmu serca nie wolno dotyka¢ ciata pacjenta, wystawia¢ go na dziatanie drgan ani powodowac ruchu.
Oprogramowanie analizy w defibrylatorze Saver One zostato zaprojektowane do zalecania wstrzgsu defibrylacyjnego
tylko, jesli u pacjenta wystepuja nastgpujace rodzaje arytmii:

Amplituda miedzyszczytowa wynoszaca min. 200 pwoltéw
Migotanie komér VF Niektére rytmy o bardzo niskiej amplitudzie lub z migotaniem komor
0 niskiej czestotliwosci moga zostaé zinterpretowane jako nieodpowiednie
dla defibrylacji.

Czestoskurcz komorowy VT Minimalna czgstotliwo$¢ rytmu: 180 bpm i minimalna amplituda

_(lqcz.nie z migotaniem komér miqdzyszczytowa: 200 HV

I polimorficznym czgstoskurczem Niektére rytmy o bardzo niskiej amplitudzie lub z czestoskurczem
komorowym)

komorowym o niskiej czestotliwosci moga zostaé¢ zinterpretowane jako
nieodpowiednie dla defibrylacji.

@ Defibrylator Saver One wykrywa zaktécajace artefakty w zapisie EKG spowodowane na przyktad
w wyniku ruchu pacjenta lub regulacji elektrod defibrylacyjnych lub zaktdcenia elektroniczne
emitowane przez zewnetrzne Zrédfa. W takich przypadkach analiza jest opozniona lub zostaje przerwana.

Oprogramowanie do analizy w defibrylatorze Saver One umozliwia filtrowanie impulséw pochodzacych ze
wszczepionego rozrusznika serca.
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8.5 Rytm nadajacy sie do defibrylacji

W przypadku wykrycia migotania lub czestoskurczu komorowego defibrylator Saver One generuje nastepujace
polecenia:

Polecenia glosowe Wyswietlacz lkony / podswietlane przyciski

Shock recommended (Zalecany Swiecaca si¢ ikona

wstrzas) device is charging »Nie dotykaj
stay clear patient pacjenta”

Keep distance, charging

(Zachowaj odleglos¢, tadowanie)

Keep distance, the shock will be

automatically delivered in 5 (five) °

seconds (Zachowaj odleglos¢, o %

wstrzas zostanie automatycznie ° ° lkona

dostarczony za 5 (pig¢) sekund). fNU;?/EA?ETCIZZESCK & ° 2Automatyczny

5 seconds countdown starts ¢ wstrzgs” miga na

(Rozpoczyna si¢ 5-sekundowe Cczerwono.

odliczanie).

Po zakonczeniu odliczania defibrylator Saver One wykona wstrzas defibrylacyjny.
Na tym etapie wskaznik AUTOMATYCZNEGO wstrzasu nie bedzie juz migal, a urzadzenie wygeneruje nastgpujace
komunikaty glosowe:

Polecenia glosowe Wyswietlacz
Shock delivered (Dostarczono wstrzas) SE(LJI(\:IERED

Defibrylator Saver One dostarcza wstrzas przy uzyciu krzywej BTE z automatyczng kompensacja impedancji klatki
piersiowej pacjenta. W defibrylatorze Saver One stosowany jest przyrostowy protokot wstrzasu, tj. energia dostarczana
do pacjenta zmienia si¢ przyrostowo w oparciu 0 liczb¢ wykonanych wstrzasow.

Saver One 200J: Pierwszy wstrzas jest dostarczany z energia 150 J, a kolejne z energia 200 J.
Saver One 360J: Pierwszy wstrzas jest dostarczany z energig 200 J, drugi z energig 250 J, a kolejne z energig 360 J.

Wykryta warto$¢ impedanciji musi wynosi¢ od 20 do 200 Omoéw; jesli warto$¢ wykracza poza ten zakres nalezy zmieni¢
potozenie elektrod.

Protokot wstrzgsdéw jest wstepnie ustawiony, nie moze by¢ modyfikowany przez uzytkownika i zostaje zresetowany po
kazdorazowym wilaczeniu zasilania.
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8.6 Zmianarytmu

W trakcie resuscytacji defibrylator Saver One nieprzerwanie analizuje rytm serca pacjenta.
Jedli po zaleceniu wstrzgsu, urzadzenie wykryje zmian¢ w t¢tnie pacjenta na takie, ktore nie wymaga juz defibrylacji,
defibrylator rozbroi si¢ automatycznie. Na tym etapie generowane sg nastgpujace polecenia:

Polecenia glosowe Wyswietlacz

Shock cancelled (Wstrzas anulowany) 2:CN)((§ELLED

8.7 Rytm nienadajacy sie do defibrylacji

Jesli defibrylatorSaver One nie wykryje VF ani VT w trakcie analizy tetna, poinformuje operatora za pomoca
nastepujacych polecen:

Polecenia glosowe

Shock not recommended (Wstrzgs nie
jest zalecany)

Wszystkie rytmy poza VT i VF zostang uznane za nienadajgce si¢ do defibrylacji. Wiecej informacji znajduje
si¢ rozdziale 10.6.

8.8 CPR

Defibrylator Saver One prowadzi operatora przez resuscytacje kragzeniowo-oddechowa w jednym z nastepujacych
przypadkéw:

e  Wykryto rytm nadajacy si¢ do defibrylacji, a wstrzas defibrylacyjny zostat dostarczony.
e  Wykryto rytm nienadajacy si¢ do defibrylacji.
o  Wykryto rytm nadajacy si¢ do defibrylacji, ale rytm pacjenta ulegl zmianie.

Defibrylator Saver One zapewnia operatorowi szczegotowe instrukcje dotyczace wykonywania uciskow klatki piersiowe;
i oddechow. Zgodnie z wytycznymi AHA/ERC resuscytacja kragzeniowo-oddechowa powinna trwac okoto 2 minut.
Jesli resuscytacja jest prowadzona przez jednego operatora, stosunek uciskow do wdechow powinien wynosi¢ 30/2 przez
2 minuty (5 cykli) u dorostych i dzieci.

Podczas uciskania klatki piersiowej defibrylator Saver One stosuje metronom z ustawionym rytmem, umozliwiajac
wykonywanie uciskéw z odpowiednig czgstoscia. Po zakonczeniu uciskania klatki piersiowej nalezy wykonaé¢ dwa
oddechy, Instrukcje te sg powtarzane przez calg faze resuscytacji lub przez okoto 2 minuty.
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W ponizszej tabeli przedstawiono glowne operacje do wykonania i powiazane z nimi polecenia wizualne-tekstowe-
glosowe generowane przez defibrylator Saver One.

Nr Rodzaj polecenia Instrukcje (Saver One) Operacje do wykonania
(Saver One)
A. Upewnij si¢, ze pacjent lezy na ptaskim podtozu.
B. Ukleknij z boku pacjenta.
Glosowe ,.Begin Cardio-Pulmonary Resuscitation” C. Umies¢ podbicie jednej dtoni na srodku klatki piersiowej pacjenta.
(Rozpocznij resuscytacje krazeniowo- D. Umies¢ podbicie drugiej dtoni na gorze pierwszej dtoni.

1 oddechowsg) E. Splec ze soba palce obydwodch dloni, upewniajac sie, ze nacisk
nie jest wywierany na zebra. Nie wywieraj zadnego nacisku na
g06rng cze$¢ brzucha ani na dolng cze$¢ mostka.

cardiopulmunary
Wizualne — WYSWIETLACZ resuscitation
[ ]
Wizualne — PODSWIETLONA ;!
IKONA W
,,Quickly compress the patient’s chest” F. Wyprostyj si¢ nad klatka piersiowa pacjenta, wyprostuj rece
Glosowe (Ucisnij szybko klatke piersiowa pacjenta) i naci$nij na mostek. Utrzymujac rgce w pozycji wyprostowanej,
wykonuj masaz serca sila swojej klatki piersiowej; ruchy
oscylacyjne powinny by¢ wysrodkowane wokot stawu
biodrowego.
2 - ) cardiopulmunary G P.o kazdym ucisku zwolnij nac.isk wywierany. na kl_atkf%
Wizualne — WYSWIETLACZ P piersiowa, bez utraty kontaktu pomiedzy rekoma i mostkiem;
resuscitation _ Y Xo! ' oma 1 MOSTIE
powtarzaj z czgstotliwoscig 100/min (trochg mniej niz 2 uciski na
sekundg)
H. Faza wywierania nacisku / zwolnienia nacisku musi trwac tyle
samo czasu.
a
Wizualne — PODSWIETLONA 45cm
IKONA U
Sygnat dzwiekowy Defibrylator Saver One generuje sygnat BIP
(BIP) za kazdym razem, gdy nalezy wykonac¢ ucisk.
Jak najszybciej nalezy udrozni¢ drogi oddechowe, odchylajac
,,Perform two breaths” (Wykonaj dwa glowe 1 podbrodek pacjenta do tyhu.
oddechy) 2
Glosowe ., Exhale” (Wydech)
., Exhale” (Wydech)
3
Wykonaj dwa wdmuchnigcia powietrza
. Osoba wykonujaca sztuczne oddychanie oddycha w normalny
cardiopulmunary . . . - . .
) resuscitation sposop. ptrzymyje ppdb.rodek paqgnta w g6rze dwoma palcami,
Wizualne — WYSWIETLACZ a swoimi ustami obejmuje usta pacjenta. Druga r¢ka zamyka
nozdrza, aby uniemozliwi¢ wylot powietrza i utrzymuje gtoweg
pacjenta w mocno wyciagnigtym potozeniu. Nalezy wypusci¢
. powietrze, wykonujac normalny wydech trwajacy okoto
Wizualne — PODSWIETLONA /) 1 sekundy.
IKONA ANY A
)
1 secondo ognuna
4 Nalezy stosowaé si¢ do instrukcji glosowych i tekstowych

Defibrylator Saver One powtarza KROKI 1 do 3 przez okoto 2 minuty.

defibrylatora Saver One do momentu zakonczenia przez
urzadzenie fazy resuscytacji (okoto 2 minuty).
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9 Rejestrowanie, wyswietlenia i archiwizowanie danych

Defibrylator Saver One moze rejestrowac i przechowywaé dane dotyczace serwisu urzadzenia oraz kompletne dane
dotyczace operacji ratunkowych. Rejestrowanie i archiwizowanie danych jest przeprowadzane automatycznie (nie
moze zosta¢ wylaczone przez uzytkownika) zarowno w pamieci wewnetrznej urzadzenia, jak i na karcie pamieci, jesli

zostala zainstalowana.

9.1 Rejestrowanie danych

Wewnetrzna pamieé¢ defibrylatora Saver One umozliwia przechowywanie do 6 godzin zapisow otoczenia (dzwigk),
zapisu EKG, danych pacjenta (tetno i impedancja) oraz wszystkich zdarzen dotyczacych operacji ratunkowych. Zapisane
dane mozna przeglada¢ na komputerze przy uzyciu oprogramowania Saver View Express (SAV-C0019).

Dwa rodzaje plikow mozna zapisa¢ na zewnetrznej karcie pamieci SD.

o AEDILOG.txt W pliku tym przechowywane sg wszystkie automatyczne autotesty wykonane przez urzadzenie
informacje dotyczace SERWISU. Ten rodzaj pliku moze by¢

wraz z ich wynikami i wszystkie
przegladany na komputerze za pomoca prostego programu do odczytu.

AEDFILE.aed
zapis EKG,

oprogramowania Saver View Express.

W pliku tym przechowywane sa wszystkie dane dotyczace operacji ratunkowej (dzwigkowe),
dane pacjenta (tetno i impedancja) oraz wszystkie zdarzenia dotyczace operacji
ratunkowej. Rowniez ten rodzaj pliku moze by¢ przegladany na komputerze

za pomocg

Liczba i czas trwania zapisoOw zalezg od pojemnos$ci karty pamieci. Ponizej podano przyktad:

Rodzaj Pojemnosé Przechowywane dane
512 MB 1500 minut (25 godzin)

K D 1GB i i
artas > gB Dzwigki, zdarzenia, parametry, EKG Serwis 2888 2::3: gg ogogélzni?])
Karta (AED1LOG + AEDFILE) 9
SDHC 4GB 12 000 minut (200 godzin)

9.2 Archiwizowanie danych na komputerze

Dane dotyczace procedury ratunkowej zarejestrowane przez defibrylator Saver One mogg zostaé zapisane,
przeanalizowane i wydrukowane z komputera przy uzyciu oprogramowania Saver View EXpress.

EEX

Setup - SaverViewExpress

‘
ny aI11I “alla Welcome to the

SaverViewExpress Setup Wizard

I SaveriewE xpress versian 1,0 on your

SdQXr View Express’

Wigcej informacji dotyczacych oprogramowania Saver View Express mozna znalez¢ w odpowiedniej Instrukcji

obstugi.
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10 Prace konserwacyjne

Defibrylator Saver One zostat zaprojektowany w taki sposob, aby prace konserwacyjne przebiegaly w sposéb prosty

i automatyczny. Dzigki testom kontrolnym przeprowadzanym przez urzadzenie nie ma potrzeby wykonywania
specjalnych prac konserwacyjnych. Wystarcza rutynowe czgste wzrokowe kontrole diod LED, wyswietlacza oraz
akcesoriow.

Ponizej podano informacje na wypadek koniecznosci skontaktowania si¢ z dostawca w celu uzyskania pomocy w trakcie
instalacji lub zgloszenia awarii:

Wsparcie klienta e-mail: info@amiitalia.com
Telefon: +39 081 806 05 74
Strona internetowa: www.amiitalia.com
10.1 Po kazdym uzyciu

Po uzyciu defibrylatora Saver One nalezy wykonaé ponizsze operacje, aby przygotowac urzadzenie do kolejnego uzycia:

1. Sprawdz, czy karta pamigci zostata wlozona oraz jej pozostalg pojemnos¢ (patrz rozdziat 5.3).

2. Sprawdz, czy kontrolna dioda LED jest wlaczona i miga (na zielono).

3. Jesli elektrody byty uzywane, wymien je na nowe.

4. W przeciwnym wypadku nalezy sprawdzi¢ date waznosci elektrod. Po uptywie daty wazno$ci nalezy wymienic¢
elektrody na nowe.

10.2 Standardowe prace konserwacyjne

Dzieki catkowicie autonomicznym testom kontrolnym przeprowadzanym przez defibrylator Saver One zaplanowane
prace konserwacyjne wymagaja jedynie prostej iszybkiej kontroli wzrokowej po czynno$ciach wymienionych w
ponizszej tabeli:

Kontrola Kontrola Kontrola Kontrola Wskazane dzialanie
codzienna | comiesi¢czna przed po uzyciu
uzyciem
* * * Sprawdz diode LED i wyswietlacz kontrolny.
* * * Sprawdz integralnos$¢ urzadzenia, jego czesci i dostarczonych
akcesoriow.
* * Sprawdz datg waznosci na elektrodach defibrylacyjnych.
* * Sprawdz pozostata pojemnos¢ karty pamieci.

: Te = )

CONTROLLED PADS EXPIRATION DEVICE
(Date Is flashing only in green? Is the date still valid? Visual inspection Signature \

< < |=< |=< /=< < |=
= 2 E 2 2 (F =
< < /=< |=< |=< |=< |=<
IR E I FF IS
eggpggeaeges

\

N
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10.3 Czyszczenie

Obudowe defibrylatora Saver One, tacznie z portem do podiaczania elektrod defibrylacyjnych, mozna dezynfekowaé
z zastosowaniem migkkiej Sciereczki zwilzonej jednym z ponizej wymienionych srodkéow czyszczacych:

Defibrylator Saver One nalezy przechowywaé w miejscu,

Alkohol izopropylowy (70% roztwor)

Woda z mydtem

Wyhbielacz (30 ml na litr wody)
Detergenty zawierajace amoniak
Detergenty zawierajace aldehyd glutarowy

Natleniona woda

@ Nie wolno zanurza¢ defibrylatora Saver One w cieczach.

Nie wolno uzywaé $ciernych materialow ani detergentow, silnych roztwordw takich jak aceton lub detergenty na bazie
acetonu ani detergentéw enzymatycznych.

Nie wolno sterylizowa¢ defibrylatora Saver One ani jego akcesoriow.

10.4 Warunki przechowywania

w ktorym

sa warunki

srodowiskowe

i bezpieczenstwa przedstawione w tabeli ponizej, w temperaturze iprzy wilgotnosci wskazanych w rozdziale 12.2.
Urzadzenie nalezy przechowywaé z umieszczong w nim bateria, aby mozliwe byly okresowe przeprowadzanie
autotestow. Aby urzadzenie moglo zosta¢ szybko uzyte w naglej sytuacji, nalezy je przechowywac w tatwo dostgpnych
miejscach tak, aby kontrolne diody LED byty dobrze widoczne.
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Nie wolno stosowac,
instalowa¢ ani przechowywac
defibrylatora Saver One, jesli
temperatura i wilgotnos¢
przekraczajg zakresy wskazane
W niniejszej instrukcji.

wystawionych na bezposrednie

instalowa¢  ani
defibrylatora
w obszarach

promieniowanie stoneczne.

Nie wolno instalowaé¢ ani
przechowywaé¢  defibrylatora
Saver One  wobszarach

wystawionych ~ na  nagle
wahania temperatury i wilgoci.

Nie wolno instalowa¢ ani
przechowywaé¢  defibrylatora
Saver One w poblizu zrodet
ciepta.

Nie wolno uzywa¢, instalowaé
ani przechowywac
defibrylatora ~ Saver  One
w miejscach wystawionych na
silne drgania.

Nie wolno uzywac, instalowaé
ani przechowywac defibrylatora
Saver One w przestrzeniach
0duzym stgzeniu  $rodkoéw
anestetycznych  lub  gazéw
palnych.

instalowa¢ ani
przechowywa¢  defibrylatora
Saver One W mocno
zakurzonych obszarach.

Nie wolno

Defibrylator Saver One moze
by¢ otwierany na czas prac
serwisowych wylacznie przez
pracownikéw  firmy A.M.IL.
Italia Srl lub przez
autoryzowany personel.
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10.5 Przewodnik po rozwigzywaniu problemoéow

W ponizszej tabeli wymieniono problemy, mozliwe przyczyny i dzialania korygujace. Wiecej informacji dotyczacych
wykonywania dziatan korygujacych znajduje si¢ w poszczegoélnych rozdziatach niniejszej Instrukcji uzytkownika. Jesli
problem si¢ utrzymuje, nalezy skontaktowac si¢ z dziatem wsparcia technicznego.

Miniaturowy
DIOD wyswietlacz
Problem Mozliwa przyczyna Dzialanie korygujace
ALED Kolorowy przyezy yEua
wysSwietlacz TFT
. - Nalez ieni¢ baterig. Jesli probl
Nie mozna wiaczy¢ urzadzania Bateria jest catkowicie roztadowana aezy Vme.lemC ? erig. Jesh pro , ?m
. . . Lo utrzymuje sig, nalezy skontaktowac si¢
pomimo zainstalowania baterii. Dioda lub uszkodzona. telefonicznie z dziatem serwisu
LED, jak i wy$wietlacz kontrolny sa WY wy - — —
Lo . Nalezy skontaktowac si¢ telefonicznie
wylaczone. Urzadzenie nie dziata. . .
z dziatem serwisu.
W trybie gotowosci kontrola dioda . . . . .
ry. go (?WOSCI L Miniaturowy wyswietlacz jest Nalezy skontaktowac si¢ z dzialem
LED miga na zielono, ale miniaturowy Q wY serwisu

wys$wietlacz jest wylaczony.

uszkodzony.

W trybie gotowosci kontrolna dioda
LED jest wytaczona, ale symbol V
pojawia si¢ na kontrolnym
miniaturowym wyswietlaczu.

WY

Kontrolna dioda LED jest uszkodzona.

Nalezy skontaktowac si¢ z dzialem
serwisu.

W trybie gotowosci kontrolna dioda
LED miga na CZERWONO, a na
wys$wietlaczu kontrolnym pojawia si¢
symbol klucza.

DEVICE ERROR
4, SERVICE REQUIRED

W trakcie wykonywania codziennego
autotestu pojawit si¢ btad krytyczny.

Nalezy skontaktowac si¢ z centrum
serwisu i poda¢ kod biedu.

W trybie gotowosci kontrolna dioda
LED miga na
ZIELONO/CZERWONO, a na
wyswietlaczu kontrolnym pojawia si¢
symbol klucza.

b Jmm

Bardzo niski poziom natadowania
baterii
Poziom < 1%
Urzadzenie moze wylaczy¢ si¢
W trakcie uzycia.
(patrz odpowiedni rozdziaf)

Nalezy wymieni¢ baterig.

W trybie pracy generowany jest
glosowy komunikat ,,Low battery”
(Niski poziom natadowania baterii).

v

Niski poziom natadowania baterii.
5% poziom natadowania baterii
Uzycie urzadzenia jest mozliwe,

jednak poziom natadowania baterii jest
niski.
(patrz odpowiedni rozdzial)

Nalezy zakupi¢ nowa baterig i, jak
najszybciej wlozy¢ ja do urzadzenia.

W trakcie normalnego uzycia
generowany jest glosowy komunikat
,.Battery low, Replace” (Niski poziom
natadowania baterii, nalezy
wymienic).

b

Bateria jest roztadowana.
Poziom < 1%
Urzadzenie moze wylaczy¢ si¢
w trakcie uzycia.

(patrz odpowiedni rozdzial)

W miarg mozliwosci nalezy unikaé
stosowania urzadzenia.
Nalezy wymieni¢ baterie.

Ztacze elektrod nie zostato wlozone
prawidtowo lub zostato odtaczone.

Nalezy podlaczy¢ ztacze elektrod
w odpowiednim miejscu.

PLACE THE PADS Nalezy prawidlowo umiesci¢ elektrody
Pomimo wlaczenia urzadzenia (UMIESC Elektrody zostaty umieszczone na gotej klatce piersiowej pacjenta.
i P . ELEKTRODY NA B : : . p :
i natozenia elektrod urzadzenie CIELE - nieprawidtowo. W razie potrzeby nalezy usna¢ nadmiar
kontynuuje generowanie komunikatu: owlosienia.
» o WY PACIENTA) - — e
,~Place electrodes” (Umies¢ elektrody Nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ i datg
na ciele pacjenta) Elektrody nie dziataja prawidlowo. waznosci elektrod. W razie potrzeby
nalezy je wymienic.
Moz e ¢ dzeni . L Nalezy skontaktowac sig telefoniczni
fozna w arczyc,ur'zq zenie, Glosnik urzadzenia nie dziata. alezy skontaktowa si¢ telefonicznie
miniaturowy wy$wietlacz jest wY v Z dzialem serwisu.

wlaczony, ale polecenie glosowe nie
jest generowane.
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11 CharakterystyKki techniczne

Charakterystyki techniczne defibrylatora Saver One, jego czesci i akcesoriow przedstawiono ponize;j.

38

11.1 CharakterystyKi fizyczne

Kategoria

Charakterystyki nominalne

Wymiary

26,5x21,5x7,5cm

Masa

Z baterig Li-SOCI2 (SAV-C0903):

1,95 kg, facznie z elektrodami dla dorostych

Z akumulatorem litowo-jonowym

(SAV-CO011):

2,09 kg, tacznie z elektrodami dla dorostych

11.2 Wymagania Srodowiskowe

Kategoria Charakterystyki nominalne
Temperatura Tryb dziatania Od 0 do 55°C (32 do 131°F)
i gotowosci:
Przechowywanie Od -40 do 70°C (-40 do 158°F)
i transport:
Wzgledna wilgotno$é Tryb dziatania Od 10% do 95% (bez kondensaciji)
i gotowosci:
Przechowywanie bez regulacji wilgotnosci (od -40°C do +5°C)
i transport: do 90% (od + 5°C do +35°C)
z ci$nieniem pary wodnej do 50 hPa (od > 35°C do +70°C)
e . 0d 620 hPa do 1060 hPa
Cisnienie atmosferyczne Warunki pracy: . L. . . .
(obliczona wysokos¢ nad poziomem morza min -382 mt i maks. 3955 mt)

Warunki pracy

Typowe uzycie:

Defibrylator nalezy przechowywaé¢ w wyznaczonym zakresie
podanym dla stanu gotowosci i obstugi (nie przechowywania ani
transportu), tak aby urzadzenie byto gotowe do uzycia. Jesli
urzadzenie byto przechowywane w nieoperacyjnym stanie, przed
przystapieniem do jego obshugi nalezy pozostawi¢ je przez co
najmniej 2 godziny w warunkach pracy.

Wytrzymalo$¢ na uderzenia
i upadki

Spetnia wymagania normy IEC/EN 60601-1 paragraf 21 (sity mechaniczne)

System uszczelniajgcy

Spetlnia wymagania normy IEC/EN 60529 klasa IP54; zabezpieczenie przed aerozolem
i kurzem (z zainstalowanag baterig)

ESD (porazenie
elektrostatyczne)

Spetnia wymagania normy IEC/EN 61000-4 -2

Emisja/odpornos¢ EMC

Patrz rozdziat 12

11.3 Obowiazujace przepisy

Przepisy i dyrektywy

DYREKTYWA 2007/47/WE
IEC/EN 60601-1
IEC/EN 60601-1-2
IEC/EN 60601-1-4
IEC/EN 60601-1-6
IEC/EN 60601-1-8
IEC/EN 60601-1-11
IEC/EN 60601-1-12
IEC/EN 60601-2-4
IEC/EN 60086-4
IEC/EN 60529
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11.4 Tabela dotyczaca alarmow

Priorytet Przyczyna Sygnal wizualny

WYSOKI Urzadzenie jest gotowe do dostarczenia Ikona LED wstrzgsu miga
wstrzasu.

WYSOKI Niski poziom natadowania baterii Kontrolna dioda LED miga
(pojemnos$¢ < 1%)

11.5 Kontrolki i wskazniki

Kategoria Charakterystyki nominalne

Przycisk ,,WL./WYZL.” (wlaczanie i wylaczanie urzadzenia)

Przycisk ,,i” — INFORMACJE

* Miniaturowy wyswietlacz LCD wskazujacy stan urzadzenia

*Dioda kontrolna stanu urzgdzenia (CZERWONA i ZIELONA)

* Dioda LED wskazujaca na konieczno$¢ umieszczenia elektrod defibrylacyjnych (2 czerwone
diody LED)

* Dioda LED wskazujaca na zakaz dotykania pacjenta (2 czerwone diody LED)

* Dioda LED wskazujaca na mozliwo$¢ dotknigcia pacjenta (1 czerwona dioda LED)
* Dioda LED: pacjenci dorosli (1 zielona dioda LED)

* Dioda LED: pacjenci pediatryczni (1 zielona dioda LED)

* Dioda LED: przycisk ON/OFF (2 zielone diody LED)

* Dioda LED: wskaznik AUTOMATYCZNEGO wstrzasu (8 czerwonych diod LED)
Polecenia glosowe w wielu jezykach dotyczace stosowania urzadzenia

Sygnaty dzwickowe wskazujace na ostrzezenia i zagrozenia

Wstepnie ustawiona gto$nos$¢ (Emisja zgodna z normg IEC/EN 60601-2-4 punkt 6.1)

Przyciski

Wskazniki wizualne

Wskazniki dzwigkowe

tosnik L
Glosni Wahania min. 20% — maks. 100% (60 dBA do 80 dBA +3 dBA)
Mikrofon Rejestrowanie jest automatycznie aktywowane po wiaczeniu urzadzenia
11.6 Pamie¢ danych
Kategoria Charakterystyki nominalne
Poj §¢ t j . . . . . . . .
p;):::;;l:iosc WeWnetrzne 1 g godzin automatycznego rejestrowania zapisu dzwigkoéw z otoczenia, zapisu EKG i zdarzen
Zewnetrzna pamieé

(opcjonalna) Zewngtrzne karty pamigci SD/SDHC do 8 GB

Codzienne autotesty, wykryte btedy, dane urzadzenia

informacje o urzadzeniu

Dane dotyczace procedur ratunkowych, glosy i dzwigki z otoczenia oraz
zapis EKG podczas procedury ratunkowej

Parametry funkcji zyciowych pacjenta przeanalizowane i odczytane przez
defibrylator Saver One

Oprogramowania Saver View Express (kompatybilne z oprogramowaniem Microsoft
Windows)

AEDI1LOG.txt

Zarchiwizowane dane
AEDFILE.aed

Wyswietlanie danych
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11.7 Defibrylator

Kategoria

Charakterystyki nominalne

Krzywa

timp

\

Epos

Umax|

toos theq

Dwufazowa fala §cieta wykladniczo (BTE)

Parametry krzywej sa regulowane automatycznie w zaleznosci od autonomii pacjenta. Na
wykresie tpos Z lewej strony reprezentuje czas trwania fazy 1 (ms), tneg reprezentuje czas trwania
fazy 2 (ms), tint 0znacza opdznienie pomiedzy fazami, Umax wskazuje napigcie szczytowe, a
timp napigcie koncowe. W celu kompensacji wahan w impedancji pacjenta, czas trwania kazde;j
fazy krzywej jest regulowany dynamicznie w oparciu o dostarczony wstrzas, co zostato
omoéwione W ponizszym rozdziale.

Maksymalna dostarczana Wersja 200J: Nominalna 200 J

energia Wersja 360J: Nominalna 350 J

(Dorosli)

Protokot dostarczania Wersja 200J: Przyrostowy: Pierwszy: 150 J — Kolejne: 200 J

WStrzasow Wersja 360J: Przyrostowy: Pierwszy: 250 J— Drugi: 250 J — Kolejne: 350 J
(Dorosli)

Maksymalna dostarczana Wersja 200J: Nominalna 50 J

energia Wersja 360J: (w przypadku stosowania elektrod defibrylacyjnych SAV-C0016)
(Dzieci)

Protokol dostarczania Wersja 200J: Swiecenie si¢ diody Pierwszy i kolejne: 50 J

WStrzasow Wersja 360J:

(Dzieci)

Regulacja ladowania

Automatyczna przez system analizy pacjenta

Czas ladowania Wersja 200J: <9s (zgodnie z normg IEC 60601-2)
(od momentu. Wersja 360J: | < 15's (zgodnie z normg IEC 60601-2)
wygenerowania

powiadomienia 0 wstrzasie)

Czas ladowania Wersja 200J: <15 s (zgodnie z norma IEC 60601-2-4)
(0d momentu rozpoczecia | Wersja 360J: | < 21 s (zgodnie z normg IEC 60601-2-4)

analizy)

Wskazania ukonczonego
ladowania

* Ikona WSTRZASU miga
* Polecenie gltosowe ,,wstrzas zostanie dostarczony za 5 sekund”, nastepnie sygnat BIP jest
generowany co sekunde

Shock delivery
(Dostarczanie wstrzasu)

Wstrzas zostanie dostarczony automatycznie po 5 sekundach.

Rozbrojenie

» Jesdli system analizy pacjenta uznaje rytm za nienadajacy si¢ juz do
defibrylacji, lub

Automatyczne: | e Jesli elektrody defibrylacyjne zostaty zdjete z Klatki piersiowej pacjenta
lub odtaczone od urzadzenia.

Reczne: e Jesli  operator naci$nie  przycisk ~OFF/DEACTIVATION
(WYL./DEZAKTYWACIJA) w dowolnym momencie w celu

dezaktywowania lub wylaczenia urzadzenia.

Wektor wykrywania
wstrzasu

Za pomoca elektrod defibrylacyjnych (odprowadzenie I1)

Izolacja pacjenta

Rodzaj BF
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11.8 Efektywnos¢ dostarczanej energii

Impedancja Wstrzasy z energig 50 J (dzieci) Energia
Tpos Tneg Umax  UStawiona |dostarczona
(ms) (ms) (A) energia (J) (Dzule)
25 Omow 6,8 3,3 18,6 50 50,2
50 Omoéw 7,2 3 12,3 50 49,2
75 Omdw 7,4 2,8 9,6 50 48,6
100 Omoéw 7,5 2,7 8,1 50 48,4
125 Omoéw 7,6 2,6 7,1 50 48,75
150 Omoéw 7,7 2,5 6,4 50 48
175 Omoéw 7,7 2,4 5,8 50 48,3

Wstrzasy z energia
Impedancja 150)J Energia
Tpos Tneg Unmax Ustawiona |[dostarczona
(ms) (ms) () energia (J) (Dzule)
25 Omoéw 4,6 5,6 43,8 150 147,2
50 Omoéw 6,2 4 24,9 150 146,9
75 Omoéw 6,8 3,3 18,4 150 147,15
100 Omoéw 7,2 3 15 150 147,2
125 Oméw 7,4 2,8 13 150 146,5
150 Oméw 7,5 2,7 11,5 150 147
175 Omoéw 7,6 2,6 10,4 150 147
Wstrzasy z energia
Impedancja 200) Energia
Tpos Theg Umax Ustawiona | dostarczona
(ms) (ms) () energia (J) (Dzule)
25 Oméw 4,6 5,6 57,6 200 197,2
50 Oméw 6,1 4 28,8 200 196
75 Oméw 6,8 3,3 15,9 200 196,2
100 Omoéw 7,2 3 17,3 200 196
125 Omoéw 7,4 2,8 14,9 200 195,5
150 Omoéw 7,5 2,7 13,2 200 195,3
175 Omoéw 8,5 3 11,4 200 193,55
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Wstrzasy z energia

Impedancja 250 Energia

Tpos Tneg Umax Ustawiona | dostarczona

(ms) (ms) () energia (J) (Dzule)
25 Omoéw 4,6 5,6 56,6 250 246,4
50 Omoéw 6,2 4 32,3 250 246,8
75 Omoéw 6,8 3,3 23,7 250 244,95
100 Omoéw 7,2 3 19,4 250 244,8
125 Oméw 8,4 3,4 15,8 250 241,75
150 Omoéw 10 4 13,3 250 242,4
175 Omoéw 11,5 4,6 11,4 250 241,15

Wstrzasy z energia
Impedancja 3501 Energia
Tpos Theg Umax Ustawiona |dostarczona
(ms) (ms) () energia (J) (Dzule)
25 Omoéw 4,9 9,4 65,2 350 336
50 Omow 7,2 6 36,6 350 341
75 Omoéw 9,5 6,9 254 350 339,3
100 Omoéw 12 8,2 19,4 350 339
125 Oméw 14,4 9,5 15,8 350 338,5
150 Omoéw 16,9 10,9 13,3 350 339
175 Omoéw 18,9 11,5 11,4 350 331,8
105,00%
100,00% -
e— 50 )
95,00% ~ 150 )
=200
90,00% 250
=350
85,00% eas=mRIF.
80,00%
25 Ohm 50 Ohm 75 Ohm 100 Ohm  1250hm 150 Ohm 175 Ohm

Wykres efektywnosci dostarczonej energii
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11.9 System analizy pacjenta

Sa@er One

Kategoria

Charakterystyki nominalne

Funkcja

Okresla impedancj¢ pacjenta i ocenia rytm EKG oraz jako$¢ sygnatu w celu okre§lenia, czy
dostarczenie wstrzasu jest odpowiednie.

Zakres impedancji

20-200 Q

Czas analizy EKG

> 4 sekundy (z nowga, w petni natadowang baterig) zgodnie z normami IEC/EN 60601-2-4

Czulo$é 97%, zgodnie z wytycznymi normy IEC/EN 60601-2-4

Swoisto$¢ 99%, zgodnie z wytycznymi normy IEC/EN 60601-2-4
Defibrylator Saver One, jesli jest stosowany u pacjentow majacych charakterystyki
wymienione w kryterium stosowania, jest zaprojektowany do =zalecania wstrzasu
defibrylacyjnego, jesli wykryje odpowiednig impedancjg i, jesli wystapig nastgpujace sytuacje:

Rytmy nadajace si¢ do

defibrylacji Amplituda migdzyszczytowa migotania komaér wynoszaca co najmniej 200 pwoltdw

Czestos¢ skurczow serca w czestoskurczu komorowym wynoszaca min 180 bpm i amplituda
migdzyszczytowa wynoszaca co najmniej 200 uwoltow (tacznie z trzepotaniem komor
i polimorficznym czgstoskurczem komorowym)

Rytmy nienadajace si¢ do
defibrylacji

Defibrylator Saver One jest zaprojektowany do niezalecania wstrzaséw w przypadku innych
rytmow, tacznie z normalnym rytmem zatokowym, umiarkowanym migotaniem komorowym
(< 200 pwoltdow), niektérymi rodzajami wolnych czestoskurczy komorowych i asystolii.

11.10 Funkcja analizy zapisuEKG
Wielko$¢
Rytm EKG prébl:?te;)ts()cwej Cel Wykryta warto$é¢

Rytm nadajacy si¢ do defibrylacji .,

> 909 0,
Migotanie komér (VF) 500 Czutos¢ > 90% 98%
Rytm nadajacy si¢ do defibrylacji .,

> 759 0
Czestoskurcz komorowy (VT, bpm > 140) 600 Czulos¢ > 75% 92%
Rytm. nienadajacy si¢ do defibrylacji 1500 Swoistosé > 99% 100%
Prawidtowy rytm zatokowy
Rytm nllenada]qcy si¢ do defibrylacji 30 Swoistosé > 95% 100%
Asystolia
Rytm niepodlegajacy leczeniu 30 Swoistodé > 95% 100%
Og6lne AF, SVT, PVC ° °
Dodatnie wartos¢ predykcyjne 97,1%
Wartos$ci fatszywie dodatnie 4,1%

11.11 Bateria
Kategoria Charakterystyki nominalne
REF (Model) SAV-C0903
Rodzaj Baterie jednorazowego uzytku Li-SOCI2 (lit-chlorek tionylu)

Napiecie — Pojemnosé

25,2V pr. st. — 3500 mAh

Wydajnos¢*

Standard 200J 300 pelnych cykli ratunkowych (wstrzasy z energia 200 J i CPR)

Power 360J 200 pelnych cykli ratunkowych (wstrzasy z energia 360 J i CPR)

Analiza ECG nieprzerwanie przez 36 godzin

Czas trwania w trybie
gotowosci*

(Z zainstalowangq baterig)

4 lata w przypadku zainstalowania w defibrylatorze, zaktadajac wykonywanie testow aktywacji,
codziennych autotestow bez wlaczania defibrylatora

*Dane dotycza nowej i W pelni naladowanej baterii przechowywanej w stalej temperaturze 20°C i przy wzglednej

wilgotnos$ci 45% bez kondensacji.
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11.12 Akumulator

Kategoria Charakterystyki nominalne

REF (Model) SAV-C0011

Rodzaj Litowo-jonowy (jony litu)

Napiecie — Pojemnos¢ 21,6 V pr. st. — 2100 mAh

Wydajnosé* Standard 200J Nieprzerwanie 250 wstrzasow
Power 360J Nieprzerwanie 160 wstrzasow
Analiza zapisu | Nieprzerwanie przez 21 godzin
EKG

Czas ladowania*

< 2,5 godziny w przypadku stacji fadujacej SAV-C0012

OKkres przydatnoS$ci*

2 lata lub 300 cykli tadowania/wstrzasow (W zaleznosci od tego, co wystgpi pierwsze)

*Dane dotycza nowej i W pelni naladowanej baterii przechowywanej w stalej temperaturze 20°C i przy wzglednej wilgotnosci 45% bez kondensacji.

11.13 Wewnetrzna bateria zapasowa

Kategoria Charakterystyki nominalne
Rodzaj Bateria pastylkowa (LiMnO2)
Przeznaczenie Ochrona danych konfiguracyjnych (data/godzina, itp.)
Napiecie 3V pr. st
. Przechowywanie danych przez 3 lata (bez zewngtrznej baterii)
Czas trwania - . . . .
Przechowywanie danych przez 6 lat (z zewngtrzng baterig wlozong w ciagu 12 miesiecy)

11.14 Ladowarka akumulatorow

Kategoria Charakterystyki nominalne
REF (Model) SAV-C0012
Regulacja ladowania Wielokolorowa dioda LED czerwono-zielona (patrz rozdziat 4.2.1)
Wejscie 15Vopr.st. —2,67 A/12V pr.st. -—55A
Zasilanie Wyjscie 26 Vprst. —15A
Absorpcja 40 W /66 W
Model MeanWell GS40A15-P1]
Kod identyfikacyjny SAV-C0013
Adapter pr. st./ pr. zm. Wejscie 100-240 V pr. zm.—50/60 Hz - 1,5 A
Wyjscie 15V —267A
Absorpcja 40W
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11.15 Elektrody defibrylacyjne

Kategoria DOROSLI DZIECI

REF (Model) SAV-C0846 SAV-C0016

Serie Przewod i zlgcze poza obudowg Przewdd, zlgcze i elektrody defibrylacyjne
w obudowie

Pacjenci Doroéli: > 8 lat lub 0 masie ciata > 25 kg Dzieci: < 8 lat lub o0 masie ciata < 25 kg

Przeznaczenie Czesci jednorazowego uzytku

Li Zliwych
iczba mozliwye 50 wstrzasow z energig 360 J

wstrzasow

Material pomocniczy PIANKA medyczna 0 gruboéci 1 mm

Zel przewodzacy Zel przewodzacy o niskiej impedancji
Calkowita powierzchnia 136 cm? 75 cm?
(dla elektrody)

Aktywna powierzchnia 94 cm? 40 cm?
(dla elektrody)

Material przewodzacy Folia metalowa

Przylacze Bezpieczne ztacze zabezpieczone przed drganiami
Dlugo$é przewodu zazwyczaj 120 cm

11.16 Synchronizacja cykli wstrzagsow

Czas ladowania zgodnie z norma 60601-2-4 (201.101) Wartos¢ WynikKi
Mak 1 i i li EK kon iem t i
aksymalny czas pomlqdzy rozpoczgciem analizy rytmu EKG a zakonczeniem tadowania <30 sekund OK
z maksymalna energia
Maksymalny czas od momentu wiaczenia do zakonczenia tadowania z maksymalng energia <40 sekund OK
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12 Zgodnos$¢ z normami emisji elektromagnetycznej

W ponizszym rozdziale okreslono stopien zgodno$ci z normami emisji elektromagnetycznej:

= Whytyczne i deklaracja producenta — Emisje zaklocen elektromagnetycznych

= Wytyczne i deklaracja producenta — Odporno$é¢ elektromagnetyczna

= Zalecane odlegtosci pomigedzy przeno$nymi imobilnymi urzadzeniami o czgstotliwosci radiowej
a defibrylatorem

12.1 Wytyczne i deklaracja producenta — Emisje zaklocen
elektromagnetycznych

Defibrylator Saver ONE zostal zaprojektowany do stosowania w $rodowisku elektromagnetycznym o nastepujacych
charakterystykach: Nabywca lub uzytkownika defibrylatora Saver ONE powinien zapewnic, ze jest on uzywany w takim

srodowisku.
Pomiar emisji zaklécen Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne — Wytyczne

Defibrylator wykorzystuje energie o czestotliwosci radiowej (RF)

Emisje zaktocen wylacznie w zakresie swoich funkcji wewngtrznych. Zatem emisje

0 czestotliwosci radiowe;j Grupa 1 zaktdcen o czgstotliwosci radiowej sg bardzo niskie i raczej nie wptywaja

Wedtug CISPR 11 na dziatanie znajdujacego si¢ w poblizu sprzetu elektronicznego.

Emisje zaklocen Klasa B Defibrylator jest przeznaczony do eksploatacji we wszystkich obiektach,

0 czgstotliwosci radiowe;j Tacznie z obiektami mieszkalnymi oraz obiektami, ktore sg bezposrednio

Wedtug CISPR 11 przytaczone do publicznej niskonapieciowej sieci elektromagnetycznej

zasilajacej budynki wykorzystywane do celéow mieszkalnych.

Emisje harmoniczne

IEC/EN 61000-3-2 Nie dotyczy
Fluktuacje napigcia / emisje
migotania Nie dotyczy

IEC/EN 61000-3-3

12.2 Wytyczne i deklaracja producenta — Odpornos¢ elektromagnetyczna

Defibrylator Saver Onezostat zaprojektowany do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym o nastepujacych
charakterystykach: Nabywca lub uzytkownika defibrylatora Saver One powinien zapewni¢, ze jest on uzywany w takim

srodowisku.
Badanie odpornosci na Poziom kontrolny . L. Srodowisko elektromagnetyczne —
.. Poziom zgodnosci
zaklécenia IEC/EN 60601-1 Wytyczne
Wtz lektrostatvezn 6 kV przy wyladowaniu | *6kV przy wyladowaniu | Podiogi powinny byé¢ wykonane z drewna lub
(ESSD)qs clektrostatyczny kontaktowym kontaktowym betonu albo wylozone plytami ceramicznymi.
Jesli  podloga jest pokryta materiatem
IEC/EN 61000-4-2 +8 k_V przy wyladowaniu | +8 k_V przy wyladowaniu synt?:tycznyl.l?, Wnglf?dlvlav w(i)lgotnos’é powietrza
powietrznym powietrznym musi wynosi¢ co najmniej 30%.
Szybkie przejsciowe +2 kV dla sieci .
zaklocenia e|ektrycznych Nie dOtyCZy
elektryczne/impulsy
1KV dla sieci *1kV dlasieci
IEC/EN 61000-4-4 wejsciowych/wyjsciowych wejsciowych/wyjsciowych
<5% Ur
IEC/EN 61000-4-11 (>95% spadku wartosci Ur) | Njie dotyczy
przez 0,5 cyklu
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40% Ur
(> 60% spadku wartoci Ur)
przez 5 cykli
70% Ur
(> 30% spadku wartosci Ur)
przez 25 cykli
< 5% Ur 95% spadku
warto$ci Ur) przez 5 sekund
Badanie odpornosci na Poziom kontrolny Poziom zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne —
zaklocenia IEC/EN 60601-1 Wytyczne
Czgstotliwos¢ zasilania Pola magnetyczne o czgstotliwosci sieciowej musza
(pole magnetyczne) by¢ na poziomach, ktore nie przekraczajg pozioméw
50/60 Hz 3 A/m 80 A/m stacji w typowych zastosowaniach zwigzanych
z przemystem cigzkim, w elektrowniach i sterowniach
IEC/EN 61000-4-8 podstacji wysokonapigciowych.
Uwaga: Parametr Ut to naprzemienny prad sieci przed zastosowaniem poziomu kontrolnego.
Przewodz~0ne'ze.1kioc.en1a. 3Vrms Nie dotyczy
0 czestotliwoséci radiowe;j
Od 150 kHz do 80 MHz
poza pasmami ISM?
IEC/EN 61000-4-6 10 Vrms Nie dotyczy
Od 150 kHz do 80 MHz
wewnatrz pasm ISM?
Przenosne i mobilne urzadzenia komunikacyjne
0 wysokiej czgstotliwosci nie powinny by¢
stosowane blizej zadnej czesci defibrylatora,
wlacznie z jego kablami, niz zalecana odlegtosé¢
oddzielajaca obliczona z rownania zaleznego od
czestotliwosci nadajnika.
Zalecana odleglos¢ oddzielajaca
d =1.2vP 4480 MHz do 800 MHz
Wypromieniowane d=23JP
zaktdcenia o czgstotliwosei 10 VIm 10 V/Im od 800 MHz do 2,5 GHz
radiowej Gdzie P oznacza maksymalna moc wyjéciowa nadajnika
0Od 80 MHz do 2,5 GHz wwatach (W) zgodnie z danymi producenta nadajnika
IEC/EN 61000-4-3 i stanowi zalecana odlegtos¢ w metrach (m)P.
Natezenie pola  nieruchomych  nadajnikow
oczestotliwosci  radiowej,  zgodnie  zbadaniami
przeprowadzonymi w obiektach
elektromagnetycznych®, powinny byc¢ nizsze niz poziom
Zgodnosé we wszystkich zakresach czgstotliwosci®.
Zaktocenia moga wystapi¢ w poblizu urzadzen
()
oznaczonych tych symbolem. ~ A
UWAGA . o L . .
1 Przy 80 MHz i 800 MHz obowiazuje odlegto$¢ oddzielajaca dla wyzszego zakresu czestotliwosci.
UWAGA | Niniejsze zalecenia moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacj¢ fal elektromagnetycznych wplywaja
1 absorpcje i odbicia od budynkéw, przedmiotow i ludzi.
a Pasma ISM (przemystowe, naukowe i medyczne) od 150 kHz do 80 MHz wynosza od 6,765 MHz do 6,795 MHz; od 13,553 MHz
do 13,567 MHz; od 26,957 MHz do 27,283 MHz; i od 40,66 do 40,70 MHz.
b Poziomy zgodnosci w pasmach ISM od 150 kHz do 80 MHz i od 80 MHz do 2,5 GHz stuza do zmniejszania ryzyka zaktdcen, jesli
przeno$ne i mobilne urzadzenia komunikacyjne zostang przypadkowo umieszczone w poblizu obszaru, w ktorym znajduje si¢
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pacjent. Ztego wzgledu dodatkowy wspolczynnik 10/3 jest dodawany do obliczen zalecanej odleglosci oddzielajacej dla
nadajnikdw, ktorych czestotliwoscei mieszcezg si¢ w tych zakresach.

Nie jest mozliwe dokladne teoretyczne obliczenie natezen pol elektromagnetycznych pochodzacych od nadajnikow stacjonarnych, takich jak
stacje bazowe telefonéw radiowych (komorkowych/bezprzewodowych), przenosnych telefonow, nadajnikoéw amatorskich, rozglosni
radiowych AM iFM oraz rozgloéni telewizyjnych W celu okre$lenia $rodowiska elektromagnetycznego wynikajacego z dziatania
c stacjonamych nadajnikéw wysokoczgstotliwosciowych nalezy przeprowadzi¢ pomiary wterenie. Jezeli zmierzone nat¢zenie pola
elektromagnetycznego w miejscu, w ktorym jest uzywany defibrylator przekracza poziom zgodnosci, nalezy w kazdym miejscu uzytkowania
kontrolowa¢ poprawnos$¢ dziatania produktu. W przypadku zaobserwowania nieprawidtowego funkcjonowania, konieczne moze by¢ podjgcie
dodatkowych dziatan, takich jak zmiana kierunku utozenia lub miejsca ustawienia defibrylatora.

d W przypadku zakresu czgstotliwosei od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ mniejsze od 1 V/m.

12.3 Zalecane odleglosci oddzielajace pomiedzy przenosnymi i mobilnymi
urzadzeniami o czestotliwosci radiowej a urzadzeniem Saver One.

Defibrylator Saver One jest przeznaczony do stosowania w $rodowisku elektromagnetycznym, w ktérym emitowane
zaklocenia o czestotliwosci radiowej sa kontrolowane. Nabywca lub uzytkownik defibrylatora Saver ONE moze
zapobiega¢ zaktoceniom elektromagnetycznym, zachowujgc minimalng odlegtos¢ oddzielajaca pomigdzy przenosnymi
i mobilnymi urzadzeniami komunikacyjnymi radiowej (nadajnikami) a defibrylatorem Saver ONE, w oparciu

0 maksymalng moc wyjsciowg urzadzen komunikacyjnych.

Maksymalna Odleglosé oddzielajaca zgodnie z czestotliwoscia nadajnika (m)
znamionowa moc | Od 150 kHz do Od 150 kHz do Od 80 MHz do Od 800 MHz do
wyj$ciowa 80 MHz poza 80 MHz w pasmach 800 MHz 2,5 GHz
nadajnika (W) pasmami ISM ISM
d=12VP d=23JP
d=1.2vP d=12VP
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 1,12m 1,2m 1,2m 2,3m
10 3,7m 38m 38m 7,3m
100 12m 12m 12m 23m

W przypadku nadajnikéw, ktorych szacowana znamionowa moc wyjSciowa nie zostala ujeta w powyzszej tabeli, zalecana odleglosé
oddzielajaca ,,d” w metrach (m) mozna okresli¢ poprzez zastosowanie rownania odnoszacego si¢ do czestotliwo$ci nadajnika, gdzie P to

maksymalna znamionowa moc wyj$ciowa nadajnika w watach (W) podana przez producenta nadajnika.

UWAGA 1:

Przy 80 MHz i 800 MHz obowiazuje odleglo$¢ oddzielajaca dla wyzszego zakresu czgstotliwosci.

UWAGA 2:

Pasma o czgstotliwosci ISM (dla zastosowan przemystowych, naukowych i medycznych) od 150 kHz do 80 MHz
wynosza od 6 765 MHz do 6 795 MHz; od 13 553 MHz do 13 567 MHz; od 26 957 MHz do 27 283 MHz i od

40,66 MHz do 40,70 MHz.

UWAGA 3:

Dodatkowy wspotczynnik wynoszacy 10/3 jest stosowany do obliczania zalecanej odleglosci oddzielajacej
nadajnikow w pasmach czgstotliwoéci ISM od 150 kHz do 80 MHz oraz w zakresie czestotliwosci od 80 MHz do
25GHz wcelu zmniejszenia ryzyka zaklocen powodowanych przez przeno$ne/mobilne urzadzenia, je$li
przypadkowo znajda si¢ w miejscu stosowania defibrylatora.

48

UWAGA 4:

Niniejsze zalecenia mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych
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13 Symbole

Uniwersalne symbole ILCOR Universal
Symbols dla defibrylatora AED

Marka IMQ

Zagrozenie wysokim napig¢ciem

C€

Oznaczenie CE z numerem identyfikacyjnym

Ogolne uwagi: Przed uzyciem urzadzenia
nalezy odnies¢ si¢ do dotgczonych
dokumentow

IP54

Stopien ochrony urzadzenia przed kurzem
i wodg (facznie z aterig)

Sl .

Sprzet zabezpieczone przed defibrylacja,
typu BF

SN

Numer seryjny

Nie wystawia¢ na dziatanie wysokich
temperatur ani plomieni

Daty produkcji

Nie tadowacé

LOT

Numer partii (LOT)

PR

Nie otwieraé

Data waznos$ci

Chroni¢ przed uszkodzeniem

Identyfikator modelu

Nie uzywa¢ w zabrudzonej wodzie

Nazwa producenta

Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja obstugi

Nie zawiera lateksu

Recykling baterii

Jednorazowego uzytku, nie uzywa¢ ponownie

-l S B

Przestrzegac . lokgllnych przepiséw Niesterylny
dotyczacych utylizacji
Delikatny @ / D Zewnetrzne instrukcje na opakowaniu

-
-
~
-
-

..

Przechowywaé w suchym miejscu

Ta strong do gory

ponad 6 opakowan

1
_:3\7'-5 Nie V\./yst[awiaé na dziatanie bezposrednich Zakres temperatury
/.‘\ promieni stonecznych
. . . Ni h ¢ ionowej konfiguracji
o s Nie otwiera¢ — Ryzyko porazenia pradem 6 le przechowywac wp g guracy

3
iE
H

Czg$¢ aplikacyjna typu CF
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14 Certyfikaty

14.1 Certyfikat WE

\IMQ

CERTIFICATO CE

Certificato n. 1104/MDD
Dichiarazione di approvazione del sistema qualita
[Sistema completo di garanzia qualita)

Visto ['esito delle verfiche condotte in conformita all Allegate ll, con l'esclusione del punto 4, delic
direttiva $3/42/CEE e s.m.i,, si dichiara che la ditta:

A .M. ITALIA S.R.L.
80143 NAPCLI (NA) - VIA G. PORZIO CENTRO DIREZIONALE IS.G2 (ITA| - Italy

mantiene nello stabilimento di:
AM.L INTERNATIONAL KFT - 2000 SZENTENDRE - KOZUZO u. 5/A {(HUN) - Hungary
80010 QUARTO (NA] - VIA CUPA REGINELLA 15A {ITA] - ltaly

un sistema qualitd che assicura la conformita dei seguenti prodotii:

Defibrillatore cardiaco esterno

Meodd. come da documento “Defiorllatore Cardiaco Esterno” Rev.0 del 05/11/2018; valido solo se
provvisto del timboro IMQ.

ai requisiti essenziali della direttiva suddetia ad essi applicabili {in tutte le fasi dalla progettazione al
controllo finale) ed £ sottoposta alla sorveglianza prevista dal punto S dell'Allegato Il. Peri dispositivi in
classe lll questo certificato & valido solamente con il relativo cerificato di esame CE della
progettazione di Allegato 1.4,

Riferimento pratiche IMQ:
10AI00006; 10AJ00117; COMEDCONMHDM110027747-01; 10EN00018; 10A00000%; DM17-0005799-01;
DM17-0018806; DM17-0020656-01; DM18-0023720-01; DM18-0032037-01; DM19-0034531-01.

Questa Dichiarazione di approvazione é rilasciata dall'lMQ S.p.A. quale organismo nofificato per la
direftiva 93/42/CEE e s.m.i. Il numero identfificativo dell'lMQ S.p.A. quale organismo nofificato &: 0051,

Emesso il: 2008-02-18 S )
Data oggiornamento: 2019-02-22 —
Sostituisce: 2018-11-15
Data scagenza: 2023-02-15

W

IMG S pA. | F20138 Milano
| Via Quintiliano 43 |
www.ima it

Guesta Dichiorazione di approvazione & soggetta alle condioni previste dalliM@ nel "Regolamento per
la certificazione CE dei dispositivi medici - Marcatura CE - Direttiva 93/42/CEE".
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\IMQ

Full Quality Assurance System Approval Certificate

EC CERTIFICATE

Certificate No 1104/MDD

On the basis of our examination camried out according to Annex I, excluding section 4, of the Directive
93/42/EEC and its revised version, we hereby certify that:

A.M.I. ITALIA S.R.L.
80143 NAPCLI (NA) - VIA G. PORZIO CENTRO DIREZIONALE IS.G2 (ITA} - ltaly

manages in the factory of:
AM. INTERNATIONAL KFT - 2000 SZENTENDRE - KOZUZO vu. 5/A (HUN) - Hungary
80010 QUARTO (NA] - VIA CUPA REGINELLA 15A (ITA) - Italy

a guality assurance system ensuring the conformity of the following products:
External cardiac defibrillator

Type ref. as to Document "Defibrillatore Cardiaco Esterno” Rev.0 dated 2018/11/0%; vailid only if
provided with IMQ mark.

with the relevant essential requirements of the aforementioned directive (from design to final inspection
and testing) and it is subject to surveillance as specified in section S of Annex . For class |ll devices, this
ceriificate is valid only with the relevant EC Design-Examination Certificate of Annex I1.4.

Reference to IMQ fles Nos:
10AI00004; 10AJ00117; COMEDCONMHDM110027747-01; 10EN00218; 10AC00009; DM17-0009759-01;
DM17-0018806; DM17-0020656-01; DM18-0023720-01; DM18-0032037-01; DM19-0034531-01.

This Approval Cerdificate is issued by IMQ S.p.A. as Nofified Body for the Directive 93/42/EEC and ifs
revised version. Notified Body nofified to European Commission under number: 0051.

Date: 2008-02-18 ==
upaarea: 2019-02-22 —_—

Substitution Dafte: 2018-11-15
Expiry Date: 2023-02-15

o ;
This Approval Cerfificate i subjected to the provisions (aid down in the “IMG reguiation for the IMQ S.p_.A. l 20138 Milano
cerification of Medical Devices - CE Marking - Directive 93/42/EEC". | Via Quintiiano 43 |

www.irng it
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14.2 Marka IMQ
IMQ S.p.A. - Societa con Sodo Unico Rea Milano 1595884
k 120138 Milano - via Quintiliano, 43 Registro Imprese Milano 12898410159 C A 10_ 00 i 85
\I MQ tel. 0250731 (r.3.) - fax 0250991500 CF/PI. 12898410159
e-mail: info@ima.it - www.ima.it Capitale Sodiale € 4.000.000 SN.IO00XN
PID:
o002 Certificato di approvazione
D:
CN. 10005 Approval certificate

ACCREDIA & IMQ, ente di certificazione accreditato, /v, accredited certification body, grants to
L'ENTE ITALANO DI ACCREDITAMENTO autorizza |a dltta

PRD N° 005B

Membro degli Accordi di Mutuo A'M'I' ITALIA SR'L'
g%ﬁﬁ%ﬁéﬁ"&?"éﬁ}’ﬂ?ﬁr:éﬁfx%i VIA G. PORZIO CENTRO DIREZIONALE 15.G2
T TReeanon fareemer 80143 NAPOLI NA
IT - Italy
all'uso del marchio the licence to use the mark
IMQ
Il presente certificato &
soggetto alle condizioni
previste nel Regolamento
"MARCHI IMQ -
Regolamento per la
certificazione di prodotti" ed
e relativo ai prodotti
descritti nell'Allegato al
presente certificato.
per i seguenti prodotti for the following products
Defibrillatori cardiaci esterni External cardiac defibrillators
( Modd.: SAVER ONE; SAVER ( Models: SAVER ONE; SAVER ONE
T i s g ONE D; SAVER ONE P; GEO D; SAVER ONE P; GEO SAVER; GEO
the conditons forescen oy Rues - SAVER; GEO SAVER D GEO SAVER D; GEO SAVER P )
product certification” and is SA VER P )
relevant to the products listed in
the annex to this certificate.

Emesso il | Issued on 2008-09-25

Aggiomato il | Updated on  2019-03-04 "S/ #‘ - B m
Sostituisce | Replaces 2014-03-18 DM@ S.p.A.
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15 Gwarancja na defibrylatory Saver ONE

1 Ograniczenia gwarancji

Firma A.M.I. Italia S.rl. gwarantuje pierwotnym nabywcom, ze
defibrylatory Saver One ipowiazane znimi akcesoria ibateric sa
pozbawione wad materiatowych i wytworczych zgodnie z warunkami
niniejszej ograniczonej gwarancji. Pierwotny nabywca jest uwazany za
koncowego uzytkownika nabytego produktu. Niniejsza ograniczona
gwarancja jest udzielana jedynie pierwotnemu nabywcy defibrylatora
Saver One firmy A.M.I. Italia S.r.l i nie moze by¢ przenoszona na inne
strony ani im udostgpniania.

Dostepne sa nastepujace defibrylatory Saver One:

Poélautomatyczny defibrylator SAVER ONE (kod SVO-B0001 lub SVO-B0002)
Automatyczny defibrylator SAVER ONE (kod SVO-B0847 lub SVO-B0848)
SAVER ONE D (kod SVD-B0004 lub SVD-B0005)

SAVER ONE P (kod SVP-B0006 lub SVP-B0007)

2 Czas trwania

Firma AM.l. Iltalia S.r.I udziela gwarancji pierwotnemu nabywcy
defibrylatora Saver One, rozpoczynajacej si¢ od daty wystania formularza
potwierdzajacego gwarancj¢* (do firmy A.M.L Italia S.r.1) lub po uptywie
30 (trzydziestu) dni od daty wysylki od firmy A.M.L Italia S.R.L.,
w zaleznosci od tego, ktora sytuacja wystapi jako pierwsza; przewidywany
okres eksploatacji defibrylatoréw wynosi 10 lat. Gwarancja zapewniana
przez firm¢ A.M.L Italia S.r.]1 obejmuje okres wynoszacy:

- sze$¢ (6) lat dla defibrylatora Saver One

- 4 (cztery) lata dla baterii Li- SOCI2 (SAV-C0903) pod warunkiem, ze sa
zainstalowane w defibrylatorze, znajduja si¢ w trybie gotowosci,
przeprowadzano testy aktywacji baterii, codzienne autotesty, nie wiaczano
defibrylatora i zachowane byly nastgpujace warunki: temperatura: (20°C)
i wilgotno$¢ S/C (45 %).

- Akumulatory litowo-jonowe (SAV-C0011) sa obj¢te gwarancja przez
okres (2) lat od daty produkcji, pod warunkiem zachowania nastgpujacych
warunkéw: temperatura (20°C) i wilgotno$é(45%) oraz ich wymiany co
najmniej raz (1) na cztery (4) miesiace.

- Jednorazowe elektrody sa obje¢te gwarancja do uplywu ich daty
waznosci.

- Wszystkie inne akcesoria sa objete gwarancja przez sze$¢ (6) miesiecy
liczonych po uptywie 30 dni od daty pierwotnej wysylki produktu
Z magazynu.

*Obowiqzuje data wskazana na liscie poleconym z potwierdzeniem
odbioru.

3 Procedury

Nalezy wypehi¢ caly formularz ograniczonej gwarancji i odesta¢ go
poczta (list polecony z potwierdzeniem odbioru do firmy A.M.1. Italia S.r.I.
Obowiazuje data wskazana na liscie poleconym z potwierdzeniem odbioru.
Formularz walidacji gwarancji jest dotaczony do instrukcji obstugi lub
znajduje si¢ wewnatrz opakowania defibrylatora Saver One. W przypadku
odkrycia problemu objgtego gwarancja pierwotny nabywca powinien
skontaktowaé si¢ ze sprzedawca lub autoryzowanym przedstawicielem
firmy A.M.I. Italia S.r.1.

Firma A.M.IL. Italia S.r.I zastrzega sobie wylaczne prawo do naprawy lub
wymiany produktu.

4 Wykluczenia

Niniejsza gwarancja nie obejmuje przypadkow niezgodnosci po zakupie
produktu, takich jak te spowodowane wypadkami, modyfikacjami,
nieprawidlowym lub  niewlasciwym uzyciem, niezgodnos$ciami
z procedurami, zagrozeniami lub przestrogami opisanymi w niniejszej
Instrukcji obstugi, nieprzeprowadzaniem rzetelnych i odpowiednich prac
serwisowych, nieprawidlowa instalacja, wymiana czesci i akcesoriow
niezgodnie ze specyfikacjami zapewnionymi przez firm¢ A.M.LItalia S.r.1,
wszelkimi modyfikacjami urzadzenia iog6lnie wszystkich dalszych
przypadkow niezgodno$ci wynikajacych z nieprzestrzegania wymagan
zawartych w niniejszej Instrukcji obstugi.

Niniejsza gwarancja nie pokrywa normalnego zuzycia czgsci
podlegajacych degradacji w trakcie uzycia, takich jak przyciski, diody
LED istyki baterii, poniewaz nie jest to przypadek pierwotnej
niezgodnosci. Ponadto gwarancja zostanie automatycznie uniewazniona
W nastgpujacych sytuacjach:

- numer seryjny defibrylatora Saver One zostat zmodyfikowany, usunigty,
stat si¢ nieczytelny lub zostat w inny sposéb zmieniony;

- plomba gwarancyjna (otwarcie urzadzenia) na defibrylatorze Saver One
zostata usunigta;

- nazwa handlowa produktu lub producenta =zostala zakryta,
zmodyfikowana lub usunigta

Gwarancja nie obowiazuje rowniez dla defibrylatorow Saver One, ktore
zostalo odsprzedane. W takim przypadku gwarancja powinna zostaé
udzielona przez odsprzedawce uzywanego produktu z wylaczeniem calej
odpowiedzialno$ci, rowniez posredniej, firmy A.M.I. Italia S.r.L.

5 Szkody

Jesli nie zostanie wyraznie okre$lone przez niniejsza gwarancjg, firma
AM.1. ltalia S.r.l. NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI ZA ZADNE
PRZYPADKOWE ANI POSREDNIE SZKODY WYNIKAJACE ZE
STOSOWANIA DEFIBRYLATORA SAVER ONE ANI REKLAMACJE
NA MOCY NINIEJSZE] UMOWY, BEZ WZGLEDU NA TO, CZY
REKLAMACJA DOTYCZY NINIEJSZE] UMOWY, NARUSZENIA
PRAWA CZY INNYCH SYTUACII. Wymienione deklaracje
gwarancyjne maja charakter wytaczny i przewazaja nad prawie wszystkimi
innymi $rodkami prawnymi. Niektore kraje nie umozliwiaja wykluczenia
ani ograniczenia przypadkowej i posredniej szkody, do ktorych wyzej
wymienione ograniczenie lub wykluczenie moze nie mie¢ zastosowania.

6 Zrzeczenie si¢ odpowiedzialnoSci

WSZELKIE ~ DOMNIEMANE  GWARANCJE  DOTYCZACE
POKUPNOSCI LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU
ORAZ WSZYSTKIE DOMNIEMANE GWARANCJE POCHODZACE
Z NEGOCJACII, KOMERCYJNEGO UZYTKU LUB RYTUNOWYCH
DZIALAN, STATUSOWYCH LUB INNYCH SA SCISLE
OGRANICZONE DO WARUNKOW NINIEJSZE) PISEMNEJ
GWARANCII. Niniejsza gwarancja stanowi jedyny i wytaczny $rodek
prawny przystugujacy nabywcy w zwiazku z zakupem. W przypadku
domniemanego naruszenia gwarancji lub podjgcia czynnoéci prawnych
przez pierwotnego nabywce dla domniemanego zaniedbania lub innego
bezprawnego zachowania ze strony firmy A.M.I. Italia S.r.l., jedynym
i wylacznym $rodkiem prawnym pierwotnego nabywcy jest naprawa lub
wymiana materialu uznanego na uszkodzony, w oparciu 0 wczesniejsze
ustalenia. Zaden sprzedawca, poérednik ani pracownik firmy A.M.I Ttalia
S.r.l. nie jest upowazniony do zmieniania, przedtuzania ani rozszerzania
niniejszej gwarancji.

7 Granice terytorialne

Niniejsza gwarancja obwiazuje dla produktéw nabytych w jednym z
krajow Unii Europejskiej lub w krajach, w ktorych zastosowanie maja
przepisy Unii Europejskiej.

8 Ostrzezenie

Defibrylatory Saver One firmy A.M.I Italia S.r.l. nalezy instalowac,
stosowaé iserwisowa¢ w bezwzglednej zgodno$ci  z instrukcjami
zawartymi w niniejszej Instrukcji obstugi.

9 Inne prawa
Niniejsza ograniczona gwarancja zapewnia okre§lone prawa pierwotnemu
nabywcy; pozostale prawa zaleza od kraju stosowania urzadzenia.

10 Obowiazujace przepisy

Wszelkie spory zwigzane z niniejsza umowa lub wynikajace ze
stosowania defibrylatorow Saver One firmy A.M.I. Italia S.r.1. beda
rozstrzygane zgodnie z prawem Wtoch przed sadami Neapolu we
Wtoszech.
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16 Rejestracja produktu

W celu zagwarantowania prawidtowej i szybkiej identyfikacji produktu zalecane jest uzupetnienie
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