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1  Wprowadzenie

1.1 Wstep

Dziekujemy za wybor defibrylatora SMARTY Saver Geo firmy A.M.I. Italia S.r.l.

W celu zapewnienia prawidtowego dziatania urzadzenia, przed przystgpieniem do jego obstugi nalezy uwaznie
przeczytac niniejszg Instrukcje obstugi. Zawiera ona informacje dotyczace stosowania defibrylatora SMARTY Saver Geo
zgodnie zjego funkcjami iprzeznaczeniem. Przestrzeganie podanych zalecen jest niezbedne do zapewnienia
prawidtowej obstugi, zagwarantowania bezpieczenstwa pacjenta i operatora defibrylatora oraz oséb trzecich.
Instrukcja obstugi stanowi nieodtgczng czes¢ defibrylatora. Powinna by¢ zawsze przechowywana w jego poblizu, aby
zawsze mozna byto sprawdzié potrzebne informacje.

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

1.2 Obstuga zgodna z zaleceniami

Urzadzenia z serii SMARTY Saver moga by¢ stosowane jedynie, jesli spetnione sg warunki wskazane w niniejszej
Instrukcji obstugi.

Stosowanie urzadzenia niezgodne z przeznaczeniem oznacza nieprzestrzeganie zalecen. Poniewaz grozi to obrazeniami
0s6b lub uszkodzeniem mienia, w takich przypadkach firma A.M.1. Italia S.r.l. zrzeka sie catkowitej odpowiedzialnosci.

1.3 Gwarancja

Urzadzenia z serii SMARTY Saver s3 objete gwarancjg przez okres 5 (pieciu)* lat.

Bateria SMT-C14032 w trybie gotowosci (jesli przeprowadzane sg testy aktywacji baterii, codzienne autotesty, a
defibrylator nie jest wtgczany) jest objeta gwarancjg przez okres 3 (trzech)* lat.

Powyzsza informacja odnosi sie do nowych baterii, ktdre s w petni natadowane, przechowywane w temperaturze 20°C
i przy wilgotnosci wynoszacej 45%.

*Wiecej informacji mozna znaleZ¢ w rozdziale 14 ,Umowa gwarancyjna dla defibrylatordw z serii SMARTY Saver”.

1.4 Zrzeczenie sie odpowiedzialnosci prawnej

Producent zrzeka sie 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 s3 wyraznie lub czesciowo uszkodzone.
— Nieprzestrzeganie zalecen przedstawionych w niniejszej Instrukcji obstugi dotyczacych srodkdéw ostroznosci,
obstugi, serwisowania i naprawy urzadzenia.
— Stosowanie nieoryginalnych akcesoriéw i czesci zamiennych lub akcesoridw i czesci zamiennych, ktdre nie
zostaty zatwierdzone przez producenta.
—  Przeprowadzanie dowolnych operacji, napraw lub modyfikacji urzadzenia.
—  Przekraczanie charakterystyk pracy.
— Nieprzestrzeganie okresdow wymiany czesci podlegajgcych zuzyciu.

1.5 Instrukcje

Urzgdzenie SMARTY Saver Geo mozna stosowac wytgcznie, jesli pacjent:
— jest nieprzytomny i
— nie oddycha i
— ma niewyczuwalne tetno
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1.6 Przeciwwskazania

Urzadzenia SMARTY Saver Geo nie mozna stosowac, jesli pacjent:

— jest przytomny
—  prawidtowo oddycha lub
—  ma wyczuwalne tetno

1.7 Informacje dotyczace wersji

Kazda Instrukcja obstugi ma wtasny numer wersji, ktéry zmienia sie po kazdej aktualizacji instrukcji majacej na celu
uwzglednienie zmian w obstudze urzadzenia lub w samym urzgdzeniu. Tres¢ Instrukcji obstugi podlega zmianom bez
wczesniejszego powiadomienia.

Numer wersji: 1.7
Data wydania: 06.04.2021

1.8 Symbole stosowane w Instrukcji obstugi

W Instrukcji stosowane sg rézne symbole wskazujgce na rézne srodki ostroznosci:

SYMBOL WSKAZANIE OPIS
Wskazuje na bezposrednie zagrozenie
ZAGROZENIE bezplec.zenstwa osc.>b, ktore mpze pr.owadzu:' c!o
zgonu i uszkodzenia urzadzenia lub jego czesci.

ktore moga prowadzi¢ do powaznych obrazen

@ Sygnalizuje niebezpieczna sytuacje lub praktyke,
0s6b lub uszkodzenia urzadzenia lub jego czesci.

OSTRZEZENIE

1.9 Informacje kontaktowe producenta

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

SIEDZIBA
Via G. Porzio Centro Direzionale Isola G/2 — 80143 Napoli (NA) Italy
DZIAt PRODUKCIJI, LABORATORIA, BIURA
Via Cupa Reginella, 15/A — 80010 Quarto (NA) Italy
Tel.: +39 081 806 34 75 — Faks: +39 081 876 47 69

Firma A.M.I1. International KFT

SIEDZIBA
Dozsa Gyorgyut 86/b 3/1 1068 — Budapest Hungary
DZIAt PRODUKCIJI, LABORATORIA, BIURA
K&zGzo6u. 5/A — 2000 Szentendre Hungary
Tel.: +36 26 302.210

Wsparcie klienta

e-mail: info@amiitalia.com

Strona internetowa: www.amiitalia.com
Tel.: +39 081 806 05 74
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2 Instrukcje dotyczace bezpieczenstwa

W celu zapewnienia prawidtowe]j obstugi defibrylatora z serii SMARTY Saver, uzytkownicy powinni by¢ zaznajomieni
z ponizej przedstawionymi sSrodkami bezpieczenstwa.

Zalecane jest ich uwazne przeczytanie.

Defibrylatory z serii SMARTY Saver oraz ich akcesoria spetniajg aktualnie obowigzujgce zasady bezpieczenstwa oraz
przepisy dyrektyw dotyczacych wyrobdw medycznych.

Urzadzenie i jego akcesoria sg uwazane za bezpieczne w przypadku przestrzegania przepisdw prawnych oraz opiséow
i instrukcji przedstawionych w niniejszej Instrukcji obstugi.

Ponizej przedstawiono gtéwne srodki ostroznosci wymagane dla prawidtowego i bezpiecznego stosowania defibrylatora, ktére
dla utatwienia podzielono na nastepujace kategorie: zagrozenia, ostrzezenia oraz instrukcje dotyczace utylizacji.

2.1 Zwroty wskazujace ZAGROZENIA

»  Defibrylator SMARTY Saver Geo nalezy stosowac zgodnie z informacjami przedstawionymi w niniejszej Instrukcji obstugi.

Nalezy uwaznie przeczytac instrukcje, zwtaszcza te odnoszace sie do bezpieczenstwa.

Zgodnie z normg IEC (rozdziat 0), stosowanie urzagdzenia SMARTY Saver Geo lub jego akcesoridw nie jest dozwolone w obecnosci

tatwopalnych substancji (benzyna lub tym podobne), w atmosferze wzbogaconej w tlen ani w tatwopalne gazy/pary.

Nie wolno tadowac baterii jednorazowego uzytku SMT-C14032: ryzyko wybuchu!

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

Nie wolno doprowadzaé do zwarcia stykéw baterii.

W przypadku wycieku ptynéw z baterii lub wyczuwania nietypowej woni baterie nalezy trzymac z dala od ognia, aby

zapobiec ryzyku spalenia sie wyciekajacych elektrolitéw.

»  Zagrozenie porazeniem pragdem. Urzadzenie generuje wysokie poziomy napiecia i niebezpiecznego pradu. Nie nalezy
otwierac urzgdzenia SMARTY Saver Geo, zdejmowac jego obudowy ani podejmowac préby naprawienia urzadzenia.
Defibrylator SMARTY Saver Geo nie zawiera czesci przeznaczonych do naprawy przez uzytkownikéw. W celu wykonania
naprawy defibrylator SMARTY Saver Geo nalezy odesta¢ do autoryzowanego centrum wsparcia technicznego.

»  Nie wolno naktadac elektrod defibrylatora na klatke piersiowa, jesli pacjent stosuje plastry nitroglicerynowe. Elektrody
mozna natozy¢ dopiero po zdjeciu plastrow. W przeciwnym razie istnieje ryzyko wybuchu.

» W trakcie wstrzasu defibrylacyjnego nie wolno dotykaé pacjenta oraz nalezy uniemozliwi¢ kontakt oséb trzecich
z pacjentem. Nalezy unika¢ kontaktu pomiedzy:

e  czesciami ciata pacjenta

e cieczami przewodzacymi (takimi jak zel, krew lub roztwér soli fizjologicznej)

¢ metalowymi przedmiotami w poblizu pacjenta (takimi jak rama tézka lub urzadzenie rozciggajace), ktore
potencjalnie moga zachowywac sie jak przewodniki dla pradu defibrylaciji.

»  Przed uzyciem urzadzenia nalezy upewnic sie, ze pacjent jest bezpieczny; w razie potrzeby nalezy ostroznie przenies¢
pacjenta w bezpieczne miejsce zgodnie z zaleceniami Amerykariskiego Towarzystwa Kardiologicznego (AHA) /
Europejskiej Rady Resuscytacji (ERC).

»  Nie wolno zanurza¢ zadnej cze$ci defibrylatora SMARTY Saver Geo ani jego akcesoriéw w wodzie lub w innych ptynach.

»  Nalezy uniemozliwi¢ przedostanie sie cieczy do defibrylatora SMARTY Saver Geo lub jego akcesoriow. Nalezy réwniez unikac
rozlania cieczy na urzadzenie i jego akcesoria. W przeciwnym razie zalane elementy mogg ulec uszkodzeniu lub moze wystgpic
ryzyko pozaru lub porazenia pragdem. Nie wolno sterylizowa¢ defibrylatora SMARTY Saver Geo ani jego akcesoriow.

A\

Y V VYV

2.2 OSTRZEZENIA

»  Nalezy unika¢ sytuacji tworzenia sie pecherzykdéw powietrza pomiedzy skorg a elektrodami defibrylatora. Powstanie
pecherzykéw powietrza w trakcie defibrylacji moze spowodowac powazne poparzenia naskérka pacjenta. Aby unikngé
powstania pecherzykow powietrza, elektrody powinny na catej swojej powierzchni stykac sie ze skorg. Nie wolno
uzywac elektrod, na ktérych zel ulegt wyschnieciu. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ date waznosci.

»  Nie nalezy zwleka¢ z uzyciem defibrylatora u pacjentéw ze wszczepionym rozrusznikiem serca. Jesli pacjent stracit
przytomnos¢ i nie oddycha lub nie oddycha prawidtowo, nalezy podjac¢ probe defibrylacji.

> Nie nalezy naktada¢ elektrod defibrylacyjnych bezposrednio na wszczepiony rozrusznik serca, aby unikngé
potencjalnych btedéw w interpretacji danych i uszkodzenia rozrusznika przez impuls defibrylacyjny.

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

W przypadku wszczepionego rozrusznika serca defibrylatory z serii Smart Saver zawsze umozliwiaja wyzwolenie wstrzasu, chyba ze po
analizie sygnatu EKG, w celu zagwarantowania doktadnego odrzucenia artefaktéw, zaktdcenia rozrusznika powodujg zmiane sygnatu
EKG (np. ze wzgledu na umieszczenie elektrod w sposéb niezgodny ze wskazanymi ostrzezeniami). Wtedy wstrzas nie jest dozwolony.

9
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Zaktdcenia na czestotliwosciach radiowych (RF) z urzagdzen, takich jak telefony komdérkowe lub dwukierunkowe
nadajniki radiowe mogg spowodowac awarie defibrylatora SMARTY Saver Geo. Defibrylator SMARTY Saver Geo nalezy
trzymac w odlegtosci co najmniej 2 metrow od takich urzadzen zgodnie z normami IEC/EN 61000-4-3. Nalezy zachowa¢
wystarczajaca odlegtos¢ od innych terapeutycznych i diagnostycznych zrédet energii (np. stosowanych do diatermii,
chirurgii wysokiej czestotliwosci, tomografii magnetycznej).

Z defibrylatora SMARTY Saver Geo mozna korzysta¢ jedynie po odbyciu szkolenia BLS-AED lub ALS-AED.

Przed uzyciem urzadzenia nalezy sprawdzi¢ je pod katem uszkodzen.

Nie nalezy stosowac uniwersalnych elektrod defibrylacyjnych SMT-C2001 w trybie pediatrycznym u dorostych
pacjentow (w wieku ponad 8 lat i o masie ciata powyzej 25 kg). W rzeczywistosci tryb pediatryczny w defibrylatorze
SMARTY Saver Geo automatycznie zmniejsza maksymalng, mozliwg do dostarczenia energie do 50 J.

Przewody pacjenta nalezy poprowadzi¢ w taki sposéb, aby nie byly splgtane ani nie spowodowaty uduszenia sie pacjenta.

W srodowisku domowym defibrylator nalezy trzymac poza zasiegiem dzieci i zwierzat.

Przed dostarczeniem wstrzasu nalezy odtgczy¢ pacjenta od urzadzenia, ktére jest wrazliwe na wysokonapieciowe
impulsy lub urzadzen, ktére nie sg zabezpieczone przed dziataniem defibrylatora.

OSTRZEZENIE
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Nalezy uniemozliwic¢ kontakt elektrod defibrylacyjnych z elektrodami EKG, podktadkami, plastrami przezskérnymi, itp. W przeciwnym
razie moze doj$¢ do powstania zwarcia tukowego lub poparzen pacjenta w trakcie defibrylacji, a nawet rozproszenia pradu.

Elektrody defibrylacyjne nalezy umiesci¢ na ciele pacjenta zgodnie z informacjami podanymi w Instrukcji obstugi i na opakowaniu.
Nie nalezy uzywac elektrod defibrylacyjnych w przypadku braku, wyschniecia lub zuzycia sie zelu na warstwie nosnej.
W przypadku wykrycia uszkodzenia nie wolno wtgczac defibrylatora SMARTY Saver Geo.

Przed uzyciem urzgdzenia nalezy zdjac¢ z pacjenta metalowe przedmioty (tgcznie z naszyjnikami lub bransoletkami, itp.).
Nie nalezy uzywac innych elektrod defibrylacyjnych niz te, ktére zostaty dostarczone przez producenta. W przeciwnym
razie defibrylator wykona niewtasciwg interpretacje.

Nie nalezy uzywac elektrod defibrylatora, jesli s3 nawet w niewielkim stopniu uszkodzone.

W trakcie automatycznej analizy tetna nie nalezy dotykac pacjenta ani elektrod defibrylacyjnych.

Przemieszczanie lub transportowanie pacjenta w trakcie analizy tetna przez urzadzenie moze prowadzi¢ do niewtasciwej lub
przedwczesnej diagnozy. W trakcie analizowania tetna nalezy ograniczy¢ ruch pacjenta do minimum. Jesli urzadzenie jest stosowane
W poruszajgcej sie karetce pogotowia, nalezy zatrzymac pojazd. Ruch mozna kontynuowac dopiero po dostarczeniu wstrzasu.
Defibrylator SMARTY Saver Geo moze byc¢ stosowany jedynie przez uzytkownikéw, ktérzy odbyli podstawowe lub zaawansowane
szkolenie dotyczace resuscytaciji krgzeniowo-oddechowej z zastosowaniem defibrylatora (szkolenie BLS-AED lub ALS-AED).

Nalezy unikaé stosowania uniwersalnych elektrod defibrylacyjnych SMT-C2001 w trybie dorostych u pacjentéw
pediatrycznych (w wieku 1-8 lat lub o masie ciata 8-25 kg). W rzeczywistosci w trybie pacjentéw dorostych, defibrylator
SMARTY Saver nie ogranicza automatycznie maksymalnej, mozliwej do dostarczenia energii do 50 J, a tym samym moze
by¢ niebezpieczny dla pacjentéw pediatrycznych.

Nalezy unika¢ stosowania uniwersalnych elektrod defibrylacyjnych SMT-C2001 w trybie dorostych u pacjentédw pediatrycznych
(w wieku 1-8 lat lub o masie ciata 8-25 kg). W trybie pediatrycznym maksymalna dopuszczalna energia wynosi 50 J.

W razie potrzeby przed natozeniem elektrod defibrylacyjnych nalezy osuszy¢ klatke piersiowa pacjenta i usunac z niej nadmiar owtosienia.
Nalezy chroni¢ defibrylator SMARTY Saver Geo, jego akcesoria i czesci przed upadkiem lub silnymi uderzeniami.

Nie wolno uzywac¢ uszkodzonych akcesoriéw ani czesci, poniewaz moze to spowodowac awarie urzgdzenia.

Mozna stosowac wytgcznie oryginalne akcesoria lub czesci zamienne.

Nalezy unika¢ zbyt dynamicznego postepowania z urzadzeniem, jego akcesoriami lub czesciami zamiennymi, poniewaz
grozi to ich uszkodzeniem. Nalezy pamietac o regularnej kontroli catego systemu.

Urzadzenie nalezy dezynfekowac zgodnie z zasadami podanymi w rozdziale 10.3. Przed przystapieniem do dezynfekcji
nalezy wytgczy¢ urzadzenie, wyjac z niego baterie i odtaczy¢ elektrody.

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

Elektrody defibrylacyjne nie s sterylne ani nie sg przeznaczone do sterylizacji.

Intensywne lub przedtuzone wykonywanie resuscytacji krgzeniowo-oddechowej przy uzyciu elektrod defibrylacyjnych
umieszczonych na ciele pacjenta moze uszkodzic elektrody. Jesli ulegty uszkodzeniu w wyniku stosowania, nalezy je wymienic.
Niewtasciwe przeprowadzanie prac serwisowych moze uszkodzi¢ defibrylator SMARTY Saver Geo lub spowodowac jego
awarie. Nalezy przestrzegac zasad opisanych w niniejszej Instrukcji obstugi.

Nalezy stosowac baterie SMT-C14032 firmy A.M.1. Italia S.r.l. do wskazanej daty waznosci.

Baterie mozna wyjac z urzadzenia po jego wytaczeniu i odczekaniu co najmniej 5 sekund. W przeciwnym razie
urzadzenie i baterie mogg ulec uszkodzeniu.

Defibrylator SMARTY Saver Geo, jego czesci i akcesoria sg wykonane jako niesterylne i nie nadaja sie do sterylizacji.
Nie wolno wystawiac defibrylatora SMARTY Saver Geo, jego czesci ani akcesoridow na bezposrednie promienie
stoneczne lub wysoka temperature.
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» W przypadku nieudanego potgczenia lub komunikacji z kompatybilnym modutem Q-CPR module (SMT-C14034),
defibrylator SMARTY Saver Geo emituje sygnat dZwiekowy, petnigc role mentronomu pomagajgcego operatorowi
wyznaczy¢ rytm uciskania klatki piersiowe;j.

»  Wszystkie produkty oraz ich dane i charakterystyki podlegajg modyfikacji majgcej na celu poprawe ich niezawodnosci,
funkcjonalnosci, budowy lub innych aspektow.

/

2.3 Instrukcje UTYLIZACII E

»  Zgodnie z przepisami obowigzujgcymi na terenie Unii Europejskiej defibrylator SMARTY Saver Geo, jego czesci ani
akcesoria nie mogg by¢ utylizowane wraz z odpadami komunalnymi. Aby ograniczy¢ szkodliwy wptyw na srodowisko lub
zdrowie ludzkie w wyniku nieprawidtowej utylizacji odpaddw, nalezy rozwaznie utylizowac produkt. Prowadzi to
rowniez do zrGwnowazonego wykorzystania zasobéw. W celu odpowiedniego zutylizowania produktu nalezy dostarczy¢
go do odpowiedniego punktu zbidrki odpaddow lub lokalnego sprzedawcy. Produkt bedzie mégt wtedy zosta¢ poddany
bezpiecznemu dla srodowiska recyklingowi.

2.4 Klasyfikacje

Kod UMDNS 11132
Kod GMDN 11132
Kod CND 7212030503
Numer RDM [(WH*.) Medical Device Register] 2086006
Kod CIVAB [Biomedical Equipment Information and
[T.B.D.]
Assessment Centre]
Klasa zgodnie z dyrektywg 2007/47/WE Ilb

Rodzaj ochrony przed porazeniem pragdem

Zasilanie wewnetrzne
elektrycznym

Rodzaj izolacji pacjenta BF
Stopien ochrony przed dostepem cieczy IPx6
Stopien ochrony przed dostepem kurzu IP5x

Klasa bezpieczeristwa w obecnosci fatwopalnych
mieszanin srodkéw anestetycznych z powietrzem, Brak ochrony
tlenem lub tlenkiem azotu

Metoda sterylizacji lub dezynfekcji zalecana przed

Patrz rozdziat 10.3.
dostawce

Tryb pracy Praca ciggta
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3 Opis urzadzenia

3.1 Informacje umieszczone na defibrylatorze

Defibrylator SMARTY Saver Geo jest znany jako AED (Automatic External Defibrillator), czyli automatyczny zewnetrzny
defibrylator.

Stuzy do stosowania w nagltych przypadkach zatrzymania pracy serca iwspomagania resuscytacji krgzeniowo-
oddechowej (CPR).

Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania przez osoby bez specjalistycznego wyksztatcenia i pracownikéw stuzby
zdrowia, ktoérzy pomysinie przeszli szkolenie BLS-AED zgodnie z miedzynarodowymi wytycznymi.

Defibrylator jest przeznaczony do automatycznego wykrywania i analizowania tetna pacjenta oraz dostarczania jednego
lub  wielu wstrzgsow defibrylacyjnych w przypadku wykrycia migotania lub czestoskurczu komorowego
(monomorficznego lub polimorficznego z ponad 180 uderzeniami). Energia jest dostarczana w postaci elektrycznego
wytadowania o dwufazowej fali $cietej wyktadniczo (BTE), ktére moze dostosowywac sie do impedancji klatki piersiowej
pacjenta.

Ponadto defibrylator SMARTY Saver Geo jest wyposazony w zewnetrzny czujnik jakos$ci resuscytacji krazeniowo-
oddechowej (SMT-C14034), ktéry wspomaga operatora w prawidtowym wykonywaniu masazu serca w trakcie
prowadzenia resuscytacji.

Ten zewnetrzny czujnik umozliwia mierzenie gtebokosci i czestotliwosci wykonywanych uciskéw oraz przesytanie
informacji zwrotnych do urzagdzenia SMARTY Saver Geo za pomocg funkcji Bluetooth (patrz rozdziat 5.3).

Defibrylator SMARTY Saver Geo jest dostepny w dwdch wersjach:

e  SM5-B1005: Potautomatyczny defibrylator SMARTY Saver Geo Maksymalna dostarczana energia wynosi 200 J.
e SM6-B1006: Automatyczny defibrylator SMARTY Saver Geo Maksymalna dostarczana energia wynosi 200 J.

Urzadzenie jest zasilane z nastepujacej baterii:
e SMT-C14032: Bateria skfadajaca sie z
o pakietu 8 ogniw Li-MnO: (zasilanie AED)
o pakietu 3 ogniw Li-SOCI: (zasilanie modutu Geo)

Urzadzenie umozliwia rejestrowanie danych prowadzonych czynnosci ratunkowych na zewnetrznej karcie pamieci uSD
(opcjonalnej), dzieki czemu mogg zosta¢ wyswietlone w pdzniejszym czasie na komputerze przy uzyciu specjalnego
oprogramowania firmy A.M.I. Italy S.r.l. Urzgdzenie przeprowadza w trybie gotowosci (nie podczas pracy, ale juz po
zainstalowaniu baterii) autotesty w celu sprawdzenia stanu dziatania, a tym samym zagwarantowania gotowosci do
uzycia w nagtym wypadku.

Klawiatura urzadzenia jest wyposazona w dwie diody LED (czerwong izielong), ktére wskazujg na wyniki testow
operacyjnych i stan urzadzenia, nawet jesli jest wytaczone (tryb gotowosci).

3.2 Informacje dotyczace systemu ,,Geo”

Defibrylator SMARTY Saver Geo jest wyposazony w systemy SIM i GSM/GPS/GPRS o nazwie Geoloc.

Dzieki systemom SIM i GPRS defibrylator SMARTY Saver Geo nadaje i odbiera dane przez sie¢ telefonii komérkowej,
system GPS umozliwia lokalizowanie i$ledzenie ruchu, natomiast system GSM umozliwia prowadzenie rozmoéw
telefonicznych w trybie gtoSnomdéwigcym.

Te dodatkowe systemy powoduja, ze defibrylator SMARTY Saver Geo nadaje sie do zainstalowania w miejscach
publicznych, a takze w pojazdach, takich jak pociagi, autobusy i karetki pogotowania ratunkowego.

Elementy systemu przeznaczone do geolokalizacji i komunikacji przez sie¢ telefonii komdrkowej majg wtasne zasilanie
bateryjne, niezalezne od zasilania elementéw odpowiedzialnych za podstawowe funkcje defibrylatora.

Obecnosé dwdch niezaleznych baterii gwarantuje zatem niezawodnos¢ podstawowych funkcji defibrylatora i mozliwos¢
zdalnego stosowania.

12



AUTOMATYCZNY S ARLCY

SAVER

3.2.1 Platforma AMISAVERCLOUD

Informacje wysytane zdalnie przez defibrylator SMARTY Saver Geo za posrednictwem systemu GMS/GPS/GPRS mozna
konsultowaé przy uzyciu platformy internetowej AMISAVERCLOUD (www.amisavercloud.com), ktéra jest dostepna z
dowolnego urzgdzenia majgcego dostep do Internetu i przegladarki internetowej. Nie ma potrzeby stosowania innych
urzadzen ani specjalnego oprogramowania.

Platforma internetowa AMISAVERCLOUD umozliwia kontrolowanie i monitorowanie pracy urzagdzen SMARTY Saver Geo.
Kazdy uzytkownik moze w bezpieczny sposéb przejsé¢ do platformy, korzystajgc z indywidualnych danych logowania
zapewnionych przez system.

Na prostej mapie mozna zlokalizowac potozenie poszczegdlnych urzgdzen oraz sprawdzi¢ ich stan. Kaze urzadzenie jest
reprezentowane na mapie za pomocg ikony wskazujacej aktualny stan pracy.

Uwaga: Platforme AMISAVERCLOUD nalezy postrzegaé jako autonomiczne urzgadzenie zapewniajgce ustugi (takie jak konsultacje
wystanych i/lub zapisanych danych). Poniewaz obecnie platforma nie jest wyrobem medycznym zwalidowanym zgodnie z Dyrektywg
93/42, zapisu EKG wyswietlanego na platformie nie mozna wykorzystywac w celach diagnostycznych.

Firma AMI Italia planuje rozpoczecie formalnej procedury walidacji platformy jako wyrobu medycznego. Po jej zakonczeniu firma AMI
Italia niezwtocznie poinformuje wszystkich uzytkownikow.

3.2.2 Dodatkowe funkcje defibrylatora SMARTY Saver Geo

W poréwnaniu z innymi modelami defibrylatoréow z serii SMARTY Saver, model SMARTY Saver Geo ma nastepujgce
dodatkowe funkcje, ktorymi mozna zarzgdzac zdalnie za posrednictwem platformy AMISAVERCLOUD.

e Zdalne sterowanie

e Telemetria

e Geolokalizacja

e  Zdalne wsparcie

e Rozmowy telefoniczne w trybie gtosSnomdwigcym

Zdalne sterowanie
W sekcji przeznaczonej dla danego urzadzenia znajdujg sie informacje o jego biezgcej konfiguracji. Za pomocg prostych
polecen mozna w niej modyfikowac okreslone funkcje.

Telemetria
Defibrylator SMARTY Saver Geo taczy sie automatycznie z portalem co najmniej raz na dzied, wysytajac dziennik
zawierajacy szczegotowe informacje. Jesli defibrylator SMARTY Saver Geo nie potgczy sie (ze wzgledu na brak zasiegu
lub awarie), platforma AMISAVERCLOUD poinformuje uzytkownika o braku ustugi za pomocg wiadomosci tekstowej lub
e-mail.
Stan urzadzenia jest wskazywany na mapie za pomoca kolorowej ikony:

o zielona: urzgdzenie gotowe do uzycia

o  z6tta: ostrzezenie o nieprawidtowosci, ktéra nie wptywa negatywnie na dziatanie defibrylatora

o czerwona: uszkodzone urzadzenie, wymagana pomoc techniczna

Geolokalizacja
Dla kazdego urzgdzenia mozna:
o znacjego lokalizacje; doktadne potozenie bedzie w rzeczywistosci pokazane na mapie.
o $ledzic jego ruch (samosledzenie) i obserwowad ten ruch na mapie.
o ustawic¢ funkcje chroniagca przed kradzieza: uzytkownik bedzie powiadamiany o kazdym ruchu
defibrylatora SMARTY Saver Geo za pomocg wiadomosci tekstowej lub e-mail.

Zdalne wsparcie — Transfer strumieniowy zapisu EKG*
Urzadzenie moze przesytac zapis EKG w czasie rzeczywistym, ktéry nastepnie mozna skonsultowaé za pomocag
platformy AMISAVERCLOUD.
Ponadto wszystkie wystane zapisy EKG zostang zapisane w portalu i udostepnione na potrzeby dalszych
konsultacji.
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Rozmowy telefoniczne w trybie gfosnomowigcym
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Ten specjalny przycisk znajdujacy sie na klawiaturze urzadzenia umozliwia operatorowi prowadzenie rozméw
telefonicznych bezposrednio z defibrylatora w trakcie wykonywania operacji ratunkowych.

W portalu mozna skonfigurowa¢ trzy numery telefonéw do kontaktu (biorgc pod uwage ramy prawne
obowiazujace w kraju, w ktérym urzadzenie jest zainstalowane). Préba potgczenia bedzie podejmowana po
kolei dla kazdego z numeréw do momentu nawigzania potfaczenia.

*UWAGA: Platforma AMISAVERCLOUD nie jest wyrobem medycznym zwalidowanym zgodnie z Dyrektywg 93/42. Zapisu
EKG wyswietlanego na platformie nie mozna zatem wykorzystywac do stawiania diagnozy.

Bardziej szczegétowe informacje dotyczace stosowania platformy AMISAVERCLOUD mozna znalez¢ w jej
instrukcji obstugi.
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3.3 Procedura aktywacji defibrylatora

Nalezy otworzy¢ opakowanie i upewnic sie, ze wszystkie dostarczone materiaty sg w nienaruszonym stanie. Nastepnie
nalezy sprawdzi¢ date waznosci (ptytki defibrylacyjne) i warunki przechowywania.

Podtaczyc¢ ztgcze ptytek i baterie do defibrylatora, a nastepnie odczeka¢ do momentu rozpoczecia sie wstepnego testu.

Jesli test aktywacji zakoniczy sie pomysinie, urzadzenie wyda polecenie podtaczenia ptytek do ciata pacjenta. W tym
momencie nalezy wytaczy¢ urzadzenie, pozostawié ptytki i baterie w stanie podtgczonym i sprawdzac, czy zielona dioda
LED miga co sze$¢ sekund. Na koniec nalezy umiescié defibrylator w bezpiecznym i tatwo dostepnym miejscu tak, aby
byt gotowy do uzycia.

Uzytkownik, ktory posiada dane dostepowe do platformy AMISAVERCLOUD moze sprawdzi¢ po wytgczeniu urzadzenia,
czy plik dziennika zostat przestany na platforme.

3.4 Procedura aktywacji dodatkowych ustug w systemie Geo

W celu rozpoczecia korzystania z ustug dostepnych w systemie Geo, nalezy wykona¢ ponizsza procedure aktywacji:

1. Sprawdz, czy dostarczona karta SIM (*) zostata prawidtowo wiozona;

Upewnij sie, ze znajdujesz sie w zasiegu sygnatu GPS/GSM/GPRS;

W16z baterie do wyznaczonej sekcji defibrylatora SMARTY Saver Geo;

Sprawdz, czy defibrylator SMARTY Saver Geo wykonat test aktywacji po wtozeniu baterii;

Wytacz urzadzenie SMARTY Saver Geo;

Odczekaj kilka minut i sprawdz na platformie AMISAVERCLOUD (na stronie odnoszgcej sie do stosowanego
urzadzenia) odbiér dziennika sesji.

ou s WwN

(*) W urzgdzeniach SMARTY Saver Geo mozna stosowac wytgcznie karty SIM dostarczone przez producenta; zalecane jest
stosowanie jedynie dostarczonej karty SIM z urzgdzeniem SMARTY Saver Geo, z ktérym jest powigzana.
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4 Opis urzadzenia

4.1 Ogolna budowa

11

Vv

Nr Opis
1 Etykieta SMARTY Saver Geo
2 Sekcja karty SIM

3 Sekcja baterii
4

5

Sekcja karty pamieci uSD

Port USB-C (do wytgcznego uzytku przez
pracownikow firmy A.M.I. Italia)

Ztacze ptytki

Mikrofon urzadzenia SMARTY Saver Geo
Logo SMARTY Saver Geo

10 Gtosnik modutu Geoloc

11 Gtosnik SMARTY Saver Geo

12 Klawiatura z przyciskami i podswietlonymi
ikonami

6
7 Mikrofon modutu Geoloc
8
9
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4.2

Przyciski, ikony i wskazniki

STARLY
SAVER

O 1
1 (&7
13
2
3
A ¢ . K J%n
— T
5 f\\_e_/; EE - 11
6<—®)
N/ | OFF ] 10
7 L
8
Nr Funkcja Nr Funkcja
Przycisk ’wybo!'u trybu pedlatrycznego Praycisk ,ON/OFF”
! Wybdr pacjenta pediatrycznego 8 Witaczanie/wytgczanie urzadzenia
i uniwersalnych ptytek 3 via 4
Przycisk wyboru pacjentéw dorostych Zielona kontrolna dioda LED
2 Wybér pacjentow dorostych 9 W trybie gotowosci:
i uniwersalnych ptytek prawidfowy stan dziatania urzadzenia
Wskainik ,Nie dotykaj” Czerwona kc?ntrolna d|'0fia LED
3 Ikona z podswietlonymi diodami LED: nie dotykaj pacjenta 10 W trybie gotowosci:
P ¥ ' ykaj pacj stan btedu urzadzenia
Przycisk ,,Rozmowa telefoniczna w trybie Ikona wstrzgsu
4 gtoSnomoéwigcym” 11 Wyposazona w 8 swiecgcych diod LED, jesli miga,
Rozpoczecie potaczenia gtosowego wskazuje zblizajacy sie wstrzas defibrylacyjny.
Przycisk ,Gtowny t.ransf(.er strumieniowy Wskaznik ,CPR”
> Wysylanie zapisu EKG 12 Rozpoczecie resuscytacji krgzeniowo-oddechowej
do platformy AMISAVERCLOUD pocze ytaqikra g
»,Dioda LED zdalnego trybu”
Urzadzenie w trybie pracy:
¢ Dioda LED miga: wysyfanie zapisu EKG w toku
6 ¢ Dioda LED swieci sie: Potaczenie Bluetooth 13 Pasek LED CPR
z aktywnym modutem Q-CPR Wskaznik jakosci przeprowadzanej resuscytacji
Wytaczone urzadzenie:
¢ Dioda LED jest wtgczona i miga: aktualizacja
oprogramowania w toku*
7 Logo produktu 14 Wskaznik ,,Umies¢ ptytki na ciele pacjenta”

Model urzadzenia

Polecenie natozenia elektrod defibrylacyjnych.

* Miganie ,,diody LED zdalnego trybu” w trakcie zamykania wskazuje postep aktualizacji oprogramowania (odebranego z platformy
AMISAVERCLOUD). Aby zapewni¢ prawidfowe ukorczenie aktualizacji i uniknqé uszkodzenia urzqdzenia, NIE NALEZY wyjmowac
baterii ani wigczac urzqdzenia.
Miganie kontrolnych diod LED (zielonej lub czerwonej) wskazuje ukoriczenie etapu aktualizacji.
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4.3 Standardowe i opcjonalne akcesoria urzadzenia
Defibrylator SMARTY Saver Geo jest dostarczany z nastepujgcymi akcesoriami:
Kod Zdjecie llos¢ Opis
1 element SMARTY Saver Geo
SM6-B1006 Automatyczny 200 J
LEJ; [& Wstepnie podtgczone
SMT-C2001 ~ { 1 para u.nlwersalne elektrc?dy' '
P ) N do uzytku u dorostych i dzieci
(Urzadzenie klasy I)
SMT-C14032 1 element Bateria
SMT-C1077 \ X 1 element Instrukcja obstugi
MODUt Q-CPR
SMT-C14034 (P 1 element Kompatybilne zewngtrzne
L urzadzenie
(Urzadzenie klasy I)
Jednorazowy biokompatybilny
SMT-C14036 lel t
elemen klej dla modutu Q-CPR
SAV-C1071 tn) 1 element Karta SIM (dzwiek i dane)
SMT-C1916 1 element Futerat na defibrylator
S/ ARCY
L]
—

Ponizej znajduje sie wykaz opcjonalnych akcesoridw, ktére mozna zamoéwic oddzielnie:
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Kod

Zdjecie

llosé

Opis

SMT-C2002

M=)

/

1 para

Wstepnie podtaczone
uniwersalne elektrody do
uzytku u pacjentow
pediatrycznych i dorostych
Face-to-face
(Urzadzenie klasy 1)

SAV-C0950

1 element

Ptyta CD-ROM
Oprogramowanie Saver View
Express

SMT-C1907

1 element

Karta uSD

SAV-C0027

1 element

Czytnik kart pamieci dla
komputera
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5 Zasilacz i akcesoria do defibrylatora SMARTY Saver
Geo

5.1 Bateria SMT-C14032

Bateria SMT-C14032 skfada sie z 2 pakietéw:
e 1 pakiet o 8 ogniwach Li-MnO: zasilajacy defibrylator
e 1 pakiet o 3 ogniwach Li-SOClI> zasilajgcy modut Geo

Bateria jest dostarczana z defibrylatorem w petni natadowanym stanie i gotowa do uzycia; zostata zaprojektowana dla
zapewnienia dtugotrwatej autonomii i wykonania okoto 200 petnych cyklow ratunkowych (wstrzgsy z energig 200 J
i resuscytacja kragzeniowo-oddechowa).

Szacowany okres eksploatacji wynosi w przyblizeniu 3 (trzy) lata od momentu instalacji w defibrylatorze i od pierwszego
testu aktywacji, zaktadajac, ze urzadzenie jest w trybie gotowosci, tj. przy codziennym wykonywaniu autotestéw bez
wtgczania defibrylatora i bez aktywacji dodatkowych funkcji systemu Geo.

Niski poziom natadowania baterii jest wskazywany za pomocg dzwiekowych i wizualnych komunikatow.
Defibrylator SMARTY Saver Geo generuje ostrzezenie o niskim stanie natadowania baterii, gdy poziom jest < 5% i alarm
roztadowanej baterii, gdy poziom jest < 1%:

e  OSTRZEZENIE: Resztkowy poziom natadowania baterii oznacza poziom réwny lub mniejszy niz 5%.
Ostrzezenie to jest generowane jedynie w trybie pracy.
5% poziom natadowania baterii umozliwia wykonanie okoto 14 wstrzaséw i prace urzadzenia
w trybie gotowosci przez okoto 40 dni.

e ALARM: Resztkowy poziom natadowania baterii jest < 1%
Ostrzezenie to jest generowane zaréwno w trybie gotowosci, jak i pracy.
Jesli poziom natadowania baterii jest <1%, SMARTY Saver Geo umozliwia wykonanie okoto
7 wstrzasow i prace urzadzenia w trybie gotowosci przez okoto 20 dni.
Nie zaleca sie uzywania urzadzenia w tym stanie.

HUWAGA!!

W celu utrzymania podanego okresu eksploatacji baterii SMT-C14032 izagwarantowania przeprowadzania
autotestow urzadzenia, po zainstalowaniu baterii nie zaleca sie jej wyjmowania, za wyjatkiem koniecznosci jej
wymiany.

Wyijecie i ponowne wtozenie baterii w rzeczywistosci powoduje wykonanie petnego testu defibrylatora, co znacznie
wptywa na jego okres eksploatacji. Ponadto nieprawidtowe podtgczenie baterii moze jg uszkodzic.
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5.1.1 Wkladanie i wyjmowanie baterii

Ponizej przedstawiono szczegotowe instrukcje dotyczgce prawidtowej instalacji baterii w urzadzeniu
SMARTY Saver Geo.

e Urzadzenie nalezy umiesci¢ zgodnie z rysunkiem (pierwszy z lewej strony).
e  Baterie nalezy umiesci¢ zgodnie z rysunkiem (Srodkowy).
e  Baterie nalezy wtozy¢ i dopchnag¢ do odpowiedniej sekgji, jak pokazano na rysunku (pierwszy z prawej strony).

Aby wyjac¢ baterie z urzadzenia, nalezy:
e Upewnic sieg, ze urzadzenie jest wytgczone;

e  Pociggnac za wypustke z boku baterii i wyjac¢ baterie z jej sekcji zgodnie z rysunkiem (pierwszy z prawej
strony).
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5.2 Elektrody defibrylacyjne

Z defibrylatorem SMARTY Saver mozna stosowac¢ dwa rdzne rodzaje uniwersalnych elektrod defibrylacyjnych: dla
dorostych i dzieci;

e SMT-C2001: Wstepnie podtgczone uniwersalne elektrody defibrylacyjne
SMT-C2002: Wstepnie podtgczone uniwersalne elektrody defibrylacyjne ,face-to-face”

Na klawiaturze defibrylatora SMARTY Saver Geo nalezy wybrac rodzaj pacjenta (dorosli: wiek >8 lat lub masa ciata >25 kg
/ dzieci: wiek od 1 do 8 lat lub masa ciata <25 kg). Stosowanie tego rodzaju elektrod jest zazwyczaj przeciwwskazane
u pacjentow ponizej 12 miesiecy i o masie ciata ponizej 10 kg.

Wstepnie podtgczone uniwersalne elektrody defibrylacyjne stanowig wyroby medyczne klasy I; pojecie ,wstepnie
podtgczone” oznacza, ze przewdd iztgcze znajdujg sie po zewnetrznej stronie defibrylatora, co umozliwia ich
wczesniejsze podigczenie do urzadzenia, a tym samym unikniecie koniecznosci wprowadzania ztgcza w trakcie
przeprowadzania procedury ratujacej zycie.

Bardziej szczegétowe informacje mozna znalez¢ w odpowiedniej Instrukcji obstugi oraz na opakowaniu elektrod.
5.2.1 Wstepnie podiaczone uniwersalne elektrody defibrylacyjne SMT-

C2001

Elektrody defibrylacyjne SMT-C2001 sg uniwersalne, jednorazowego uzytku i pokryte zelem.
Sq dostarczane w osobnych szczelnych woreczkach, na ktérych podana jest data waznosci (zazwyczaj 30 miesiecy). Po
uptywie daty waznosci elektrody nalezy wymienié, nawet jesli nie byty nigdy uzywane.

T

ShAT-C2001

5.2.2 Wstepnie podiaczone uniwersalne elektrody defibrylacyjne
face-to-face SMT-C2002

Uniwersalne elektrody defibrylacyjne ,face-to-face” SMT-C2002 sg uniwersalne, jednorazowego uzytku i pokryte zelem.
Pojecie ,face-to-face” oznacza elektryczne sparowanie ptytek umozliwiajgce urzgdzeniu SMARTY Saver Geo pomiar ich
skutecznosci w oparciu o przewodnictwo zelu i ostrzeganie o pogorszeniu ich stanu za pomocg kontrolnych diod LED.
Po otrzymaniu takiego sygnatu nalezy wymienic elektrody.

Po uptywie daty waznosci wskazanej na opakowaniu nalezy wymieni¢ elektrody bez wzgledu na sygnat generowany
przez defibrylator.

S

SMT-C2002
7
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5.2.3 Umieszczanie elektrod defibrylacyjnych na ciele pacjenta

Prawidtowe umieszczenie elektrod na ciele pacjenta jest niezbedne dla zapewnienia skutecznej analizy tetna, a
w rezultacie dostarczenia wstrzasu (jesli jest potrzebny).
Zawsze nalezy przestrzegac instrukcji podanych na opakowaniu i w odpowiedniej Instrukcji obstugi.

P4
ralfe

5.2.4 Tryb pacjentéw dorostych i pediatrycznych

Z defibrylatorem SMARTY Saver Geo mozna stosowac uniwersalne ptytki defibrylacyjne, tj. u dorostych pacjentéw
(wiek > 8 lat lub masa ciata > 25 kg) i pediatrycznych (wiek od 1 do 8 lat lub masa ciata < 25 kg).

Rodzaj pacjenta nalezy wybraé przed umieszczeniem elektrod na klatce piersiowej. W tym celu nalezy zastosowac
wyznaczony przycisk na klawiaturze urzadzenia (patrz rysunek ponizej).

Nacisniecie i przytrzymanie przez 2 sekundy wcisnietego przycisku aktywuje wstepnie wybrany tryb, a odpowiednia
kontrolna dioda LED zaswieci sie.

Uwaga: Domyslnie w urzadzeniu ustawione sg uniwersalne ptytki w trybie pacjentéw dorostych.

Aby wybraé pacjenta pediatrycznego, nalezy nacisngc¢ i przytrzymac przez
2 sekundy odpowiedni przycisk. Zielona dioda LED zaswieci sie.
Aby wybraé pacjenta dorostego, nalezy nacisngc¢ i przytrzymacé przez
2 sekundy odpowiedni przycisk. Zielona dioda LED zaswieci sie.
9 t 7,
‘ \
0* u

SO oo
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5.3 Modut CPR Quality

Defibrylator SMARTY Saver Geo jest wyposazony w zewnetrzny czujnik jakosci resuscytacji krgzeniowo-oddechowe;j
(SMT-C14034), ktéry wspomaga operatora w prawidtowym wykonywaniu masazu serca w trakcie prowadzenia
resuscytacji.

Ten zewnetrzny czujnik (klasy 1) umozliwia mierzenie gtebokosci iczestotliwosci wykonywanych uciskéw oraz
przesytanie informacji zwrotnych do urzadzenia SMARTY Saver Geo za pomocg funkcji Bluetooth izgodnie z
miedzynarodowymi wytycznymi AHA/ERC, zaréwno w przypadku pacjentéw dorostych, jak i pediatrycznych, co
wskazano w tabeli ponizej:

UCISKI DOROSLI/MLODZIEZ | DZIECI
CZESTOTLIWOSC 100-120/min
‘<z Co najmniej 5 cm (2 cale), ale nie Co najmniej jedna trzecia klatki
GEBOKOS wiecej niz 6 cm (2,4 cala) piersiowej — okoto 5 cm (2 cale)

Modut CPR Quality umozliwia operatorowi sprawdzenie:
e prawidtowosci gtebokosci wykonywanych uciskdw na pasku diod LED znajdujgcym sie na klawiaturze
defibrylatora (patrz ilustracja Informacja zwrotna o resuscytacji krgzeniowo-oddechowej);
e prawidtowosci czestotliwosci/rytmu uciskania klatki piersiowej za pomocg sygnatéw diwiekowych
emitowanych przez defibrylator.

Modut Q-CPR

Kompatybilny zewnetrzny modut Q-CPR (SMT-C14034)
e wifgcz modut, naciskajqgc boczng strone przycisku;
umies¢ modut na klatce piersiowej pacjenta w czasie
wykonywania resuscytacji krgzeniowo-oddechowej;
wykonuj uciski klatki piersiowej, kontrolujgc ich prawidtowos¢
na pasku diod LED na klawiaturze urzqdzenia i przy uzyciu
polecen gfosowych emitowanych przez defibrylator.

Informacja zwrotna o resuscytacji
krqzeniowo-oddechowej

Progresywna skala LED:

czerwona dioda LED: niedostateczny lub nadmierny nacisk
czerwona lub pomarariczowa dioda LED: niewystarczajacy
nacisk

czerwona, pomaranczowa i zotta dioda LED: prawie
wystarczajgcy nacisk

czerwona, pomararnczowa, z6tta i zielona dioda LED:

prawidfowy nacisk

Uwaga: Wiecej informacji na temat zewnetrznego czujnika Q-CPR (SMT-C14034) mozna znalez¢ w jego instrukcji obstugi.

23



S HREH® AUTOMATYCZNY

SAVER

6 Autotest

Defibrylator SMARTY Saver Geo zostat zaprojektowany jako catkowicie bezpieczne urzadzenie, zawsze gotowe do uzycia
i przystosowane do automatycznego i ciggtego sprawdzania stanu dziatania jego czesci, o ograniczonych do minimum
czynnosciach obstugowych.

Defibrylator SMARTY Saver Geo wykonuje w rzeczywistosci trzy rodzaje autotestow:

e  Aktywacji: Po wtozeniu baterii
e Automatyczne: W trybie gotowosci, codziennie / co miesigc / dwa razy na rok
e  Wiaczenia: Po wifaczeniu urzadzenia

Wynik testu kontrolnego jest wskazywany za pomocg kontrolnych diod LED (zielona lub czerwona), ktére w dowolnym
momencie wskazujg na wytgczenie urzadzenia (stan gotowosci), stan dziatania urzgdzenia i jego gtéwnych akcesoriow.
Defibrylator SMARTY Saver Geo wykonuje testy operacyjne jedynie, jesli bateria zostata zainstalowana. Z tego wzgledu
wyjmowanie baterii nie jest zalecane, z wyjgtkiem koniecznosci jej wymiany.

6.1 Test AKTYWACII

Po kazdorazowym wiozeniu baterii, urzadzenie wykonuje diagnostyczny test AKTYWACII; w czasie autotestu zuzywana
jest pewna ilos¢ energii, poniewaz autotest dotyczy wszystkich czesci urzadzenia, a takze wymagane jest wykonanie
czynnosci przez operatora, ktéry powinien:

R/

+* WIH{061z baterie do urzadzenia

Jesli bateria zostata wtozona prawidtowo, defibrylator SMARTY Saver Geo automatycznie wtgczy emitowanie sygnatu
akustycznego, przycisk wtgczania zmieni kolor na zielony, a kontrolna dioda LED wytgczy sie.

Urzadzenie uruchomi test aktywacji.

Jesli test zakonczy sie btedem, urzadzenie wytaczy sie automatycznie, a czerwona kontrolna dioda LED bedzie migac przez okoto 6 sekund.
Jesli natomiast test aktywaciji urzadzenia zakoriczy sie bez btedéw, urzadzenie wyemituje komunikat gtosowy ,,place the Pads” (umies¢
elektrody na ciele pacjenta); dwie czerwone diody LED wskaznika ,,umies¢ elektrody na ciele pacjenta” na klawiaturze bedg migac.

« Wyltacz urzadzenie

Jesli natychmiastowe uzycie defibrylatora SMARTY Saver Geo nie jest potrzebne, nalezy pozostawic baterie wewnatrz
urzadzenia w celu umozliwienia wykonywania okresowych diagnostycznych autotestéw (patrz rozdziat 6.2).

6.2 Test AUTOMATYCZNY

W trybie gotowosci (urzadzenie wytaczone, bateria zainstalowana) defibrylator wykonuje automatyczne testy
diagnostyczne:

e Codziennie (podstawowe testy przy minimalnym zuzyciu mocy baterii)

e Co miesigc (szczegotowy test przy umiarkowanym zuzyciu mocy baterii)

e Dwa razy do roku (petny test przy duzym zuzyciu mocy baterii)
Autotesty nie wymagajg udziatu operatora; wynik jest wskazywany za pomocg kontrolnych diod LED na klawiaturze
urzadzenia (patrz rozdziat 6.4).

6.3 Test WLACZENIA

Defibrylator SMARTY Saver Geo wykonuje autotest diagnostyczny po kazdej operacji wtaczenia.

Test ten jest przeprowadzany w celu sprawdzenia prawidtowego dziatania urzadzenia przed jego uzyciem, jest
automatyczny i trwa zaledwie kilka sekund.

Po nacisnieciu przycisku defibrylator SMARTY Saver Geo emituje sygnat akustyczny w celu potwierdzenia wtgczenia, a
kontrolna dioda LED znika.

Jesli po zakonczeniu testu nie wykryto btedéw, urzadzenie bedzie gotowe do uzycia i przedstawi operatorowi
instrukcje w celu rozpoczecia interwencji.
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6.4 Kontrolne diody LED

STARCY

SAVERCE0

Kontrolne diody LED znajdujg sie na klawiaturze defibrylatora SMARTY Saver Geo.
Roézne kolory kontrolnej diody LED wskazujg na rézne stany dziatania urzadzenia i jego gtéwnych akcesoriéw.
W ponizszej tabeli przedstawiono kody migajacych kontrolnych diod LED:

STAND-BY
(turned off with battery connected)

0+0+0 O 0+0 O

OFF

IN USE +

Device ready for use

Warning for a low battery level, replace the battery

Faulty device, service required

Face to Face PADs on to expiration or degraded

Device working

Warning: battery is getting low (5% left), replace it ASAP

Caution! low battery replace it immediately
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7 Defibrylacja

7.1 ,tancuch przezycia”

Podczas udzielania pomocy osobie, u ktérej doszto do nagtego zatrzymania pracy serca, nalezy stosowac sie do
kolejnosci czynnosci przedstawionych w wytycznych AHA/ERC.

Organizacja ERC zaaprobowata protokét pomocy do stosowania podczas resuscytacji pacjenta, u ktérego doszto do
nagtego zatrzymania pracy serca. Protokot ten jest znany pod nazwa ,taficuch przezycia”.

1 Nalezy upewnic sie, ze pacjent jest nieprzytomny, nie oddycha, a tetno nie jest wyczuwalne. Nalezy
niezwtocznie wezwac karetke pogotowia.

2 W oczekiwaniu na defibrylator, nalezy niezwtocznie rozpoczaé procedure resuscytacji krgzeniowo-oddechowej.

Nalezy wtaczy¢ defibrylator i postepowac zgodnie z instrukcjami gtosowymi w celu przywrdcenia pacjentowi tetna.

4  Procedure te nalezy kontynuowa¢ do momentu przybycia personelu medycznego.

w

7.2 Wiaczanie defibrylatora SMARTY Saver Geo

Nalezy nacisng¢ przycisk wtgczania urzadzenia. z@

Defibrylator SMARTY Saver Geo wyemituje sygnat akustyczny w celu potwierdzenia jego witgczenia, a przycisk ON/OFF

zmieni kolor na zielony.
Jesli autotest zakonczy sie pomysinie, urzadzenie zasugeruje operatorowi pierwsze operacje do wykonania poprzez
wyemitowanie polecen gtosowych (dZzwiekowych) i wizualnych (podswietlone ikony):

Komunikaty gtosowe Podswietlone ikony na klawiaturze

Place the emergency call (Wezwij karetke pogotowania)

Keep calm and follow the voice instructions. (Zachowaj
spokdj i postepuj zgodnie z instrukcjami gtosowymi).

If the patient is unconscious and is not breathing, m
remove their clothes in order to apply the electrodes to . \
the patient’s naked chest (Jesli pacjent jest nieprzytomny ',\_/f Polecenie
i nie oddycha, zdejmij jego odziez, tak aby mozliwe byto P - Umiesc¢ elektrody na
umieszczenie elektrod na gotej klatce piersiowej ( \‘ ciele pacjenta
pacjenta). | \ ‘ Rozpocznij defibrylacje
|

Open the packaging and look carefully at the images on f \‘ \
the electrodes (Otwodrz opakowanie i dobrze przyjrzyj sie —
obrazkom na elektrodach).

Remove the plastic wrapping from the electrode and
place it squarely on the patient’s chest, as shown in the
images (Usun plastikowy materiat opakowaniowy
z elektrody i umiesc jg stabilnie na klatce piersiowej
pacjenta zgodnie z pokazanym schematem).

—

26



AUTOMATYCZNY S ARLCY

SAVER
7.3 Przygotowywanie pacjenta
Aby mozna byto umiescic¢ elektrody defibrylacyjne na klatce piersiowej pacjenta, nalezy g
wykonac ponizej przedstawione podstawowe czynnosci:
A A
e Zdja¢ odziez z klatki piersiowej pacjenta. o~ =

e Jedli klatka piersiowa jest mocno owtosiona, nalezy
usungc¢ owtosienie z miejsca przytozenia elektrod.

7.4 Umieszczanie elektrod na ciele pacjenta

A Wyjmij elektrody defibrylacyjne z oryginalnego opakowania.

B  Usun folie ochronng z poszczegdlnych elektrod i umiesc je na klatce piersiowej pacjenta.

e

ol )

Prawidtowe umieszczenie elektrod na ciele pacjenta jest niezbedne dla zapewnienia skutecznej analizy tetna,
a w rezultacie dostarczenia wstrzasu, jesli jest potrzebny.

W przypadku dziecka (w wieku od 1 do 8 lat lub o masie ciata <25 kg) przed umieszczeniem elektrod defibrylacyjnych na
klatce piersiowej pacjenta nalezy wybrac tryb pediatryczny przy uzyciu odpowiedniego przycisku na klawiaturze
defibrylatora

(wiecej informacji mozna znalez¢ w rozdziale 5.2.4).

Uwaga: Zawsze nalezy przestrzegac instrukcji podanych na opakowaniu i w odpowiedniej Instrukcji obstugi elektrod.
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7.5 Analiza tetna

Jesli elektrody defibrylatora zostaty umieszczone prawidtowo na ciele pacjenta, a ztagcze zostato podigczone do
odpowiedniej sekcji urzadzenia, defibrylator SMARTY Saver Geo automatycznie wykona analize tetna pacjenta.

W trakcie analizy tetna nie wolno dotykac¢ ciata pacjenta, wystawiaé go na dziatanie drgan ani powodowac ruchu.

W tej fazie analizy moga pojawic sie nastepujace komunikaty gtosowe:

Polecenia glosowe Podswietlone ikony na klawiaturze
o T
Do not touch the patient (Nie dotykaj RN lkona
pacjenta). e, »Nie dotykaj pacjenta”

= ” $wieci sie, ale nie miga

lkona
Heartbeat analysis in progress (Analiza »uzyty rodzaj elektrody”
tetna w toku) Osoba dorosta lub dziecko

Swieci sie, ale nie miga

Oprogramowanie analizy w defibrylatorze SMARTY Saver Geo zostato zaprojektowane do zalecania wstrzasu
defibrylacyjnego tylko, jesli u pacjenta wystepujg nastepujace rodzaje arytmii:

Amplituda miedzyszczytowa wynoszgca min. 200 pwoltéw

@ Niektére rytmy o bardzo niskiej amplitudzie lub z migotaniem
komor o niskiej czestotliwosci mogg zostac zinterpretowane jako
nieodpowiednie do defibrylacji.

Migotanie komor VF

Czestoskurcz komorowy VT @ Czestotliwos¢ rytmu wynoszgca min. 180 bpm
komor

(tgcznie z migotaniem | amplituda szczytowa wynoszgca min 200 pwoltéw
i polimorficznym czestoskurczem Niektére rytmy o bardzo niskiej amplitudzie lub z czgstoskurczem
komorowym) komorowym o niskiej czestotliwo$ci mogg zostaé zinterpretowane

jako nieodpowiednie do defibrylacji.

@ Wystepowanie zaktécajgcych artefaktow (spowodowanych na przyktad w wyniku ruchu pacjenta
lub regulacji elektrod defibrylacyjnych) lub zaktécen elektronicznych emitowanych przez
zewnetrzne Zrédta moga spowodowac opdznienie lub przerwanie analizy EKG.

Uwaga: Oprogramowanie do analizy SMARTY Saver Geo umozliwia filtrowanie impulsédw pochodzacych ze
wszczepionego rozrusznika serca.
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7.6 Rytm nadajacy sie do defibrylacji

W przypadku wykrycia migotania lub czestoskurczu komorowego defibrylator SMARTY Saver Geo generuje nastepujgce
polecenia:

Komunikaty glosowe Podswietlone ikony/przyciski
Shock recommended (Zalecany o ™ e lkona
wstrzas) »hie dotykaj pacjenta”

Swieci sig, ale nie miga

Keep your distance, charging =
(Zachowaj odlegtos¢, tadowanie)

Keep your distance the shock will be
delivered automatically within about 5
(five) seconds (Zachowaj ostroznosc,
poniewaz wstrzgs zostanie dostarczony
automatycznie w ciggu okoto

5 (pieciu) sekund).

A 5-second countdown starts

(five BEEPS) (Rozpoczyna sie 5-
minutowe odliczanie (pie¢ dZzwiekéw
BIP)).

Ikona wstrzasu
Migajgca AUTO

Po zakoriczeniu odliczania defibrylator SMARTY Saver Geo wyzwoli wstrzas defibrylacyjny.
Na tym etapie ikona wstrzagsu nie bedzie juz migata, a urzadzenie wygeneruje nastepujgce komunikaty gtosowe:

Komunikaty glosowe

Shock delivered (Dostarczono wstrzas)

Defibrylator SMARTY Saver Geo dostarcza wstrzas przy uzyciu krzywej BTE z automatyczng kompensacjg impedancji
klatki piersiowe]j pacjenta. Wartos$¢ wykrytej impedancji powinna wynosi¢ od 20 do 200 Omow; jesli wykryta wartosé
wykracza poza ten przedziat, urzadzenie generuje polecenie ponownego umieszczenia elektrod.

W defibrylatorze SMARTY Saver Geo stosowany jest przyrostowy protokét wstrzgsu, tj. energia dostarczana do pacjenta
zmienia sie przyrostowo w oparciu o liczbe wykonanych wstrzgsow.

e  pierwszy wstrzgs z energig 150J

e  kolejne wstrzasy z energig 200 J.
Niniejszy protokét jest wstepnie ustawiony i nie podlega modyfikacjom przez uzytkownika. Moze by¢ modyfikowany
i dostosowywany wytgcznie przez personel firmy A.M.I. Italia S.r.l na wyrazne zyczenie klienta (podpisane przez
upowazniong osobe).
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7.7 Zmiana rytmu

Defibrylator SMARTY Saver Geo wykonuje nieprzerwang analize tetna pacjenta w trakcie resuscytacji.

Jesli po zaleceniu wstrzasu, urzgdzenie wykryje zmiane w tetnie pacjenta na takie, ktére nie wymaga juz defibrylacji,
defibrylator rozbroi sie automatycznie.

W tym przypadku wygenerowane zostang nastepujace polecenia:

Komunikaty glosowe

Shock cancelled (Wstrzas anulowany)

Rhythm changed (Rytm ulegt zmianie)

7.8 Rytm nienadajacy sie do defibrylacji

Jesli w trakcie analizy tetna defibrylator SMARTY Saver Geo nie wykryje VF ani VT, wygeneruje nastepujgce polecenia
dla operatora:

Komunikaty gtosowe

Shock not recommended (Wstrzas nie
jest zalecany)

All rhythms other than VT and VF will be assessed as non-defibrillable (Wszystkie rytmy poza VT i VF zostang uznane za
nienadajgce sie do defibrylacji).
Wiecej informacji znajduje sie w rozdziale 10.9.

7.9 Resuscytacja krazeniowo-oddechowa

Defibrylator SMARTY Saver Geo prowadzi operatora przez resuscytacje krazeniowo-oddechowa w jednym z
nastepujgcych przypadkéw:

e Wykryto rytm nadajacy sie do defibrylacji, a wstrzas defibrylacyjny zostat dostarczony.
e Wykryto rytm nienadajacy sie do defibrylacji.
e Wykryto rytm nadajacy sie do defibrylacji, ale rytm pacjenta ulegt zmianie.

Defibrylator SMARTY Saver Geo generuje gtosowe instrukcje dotyczgce przeprowadzania resuscytacji krgzeniowo-
oddechowej i sposobu wykonywania uciskéw klatki piersiowej i wdmuchiwania powietrza (patrz rozdziat 5.4).
Defibrylator SMARTY Saver Geo oznaczy rytm uciskania klatki piersiowej przy uzyciu mentronomu; po zakonczeniu
uciskania klatki piersiowej urzgdzenie wydaje polecenie rozpoczecia wdmuchiwania powietrza.

Zgodnie z wytycznymi AHA/ERC resuscytacje krgzeniowo-oddechowg nalezy prowadzi¢ przez okoto 2 minuty, ze
stosunkiem uciskéw klatki piersiowej / sztucznego oddychania wynoszacym 30/2 przez 5 petnych cykli.

Instrukcje gtosowe defibrylatora SMARTY Saver Geo s3 powtarzane przez wszystkie cykle, tj. przez okoto 2 minuty.
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W ponizszej tabeli przedstawiono gtdwne czynnosci do wykonania w czasie resuscytacji krgzeniowo-oddechowej
i powigzane z nimi polecenia wizualne/gtosowe/tekstowe podawane przez defibrylator SMARTY Saver Geo.

Instrukcje wydawane przez defibrylator

Nr Rodzaj polecenia SMARTY Saver Geo Operacje do wykonania
A. Upewnij sie, ze pacjent lezy na stabilnym podtozu.
»Start B. Ukleknij z boku pacjenta.
ArEanE Cardio-Pulmonary Resuscitation” C. Umie$¢ podbicie jednej dfoni na $rodku klatki piersiowej pacjenta.
(Rozpocznij resuscytacje krazeniowo- D. Umie$¢ podbicie drugiej dtoni na gérze pierwszej dtoni.
oddechows) E. Splec ze sobg palce obydwdch dtoni, upewniajac sig, ze nacisk
nie jest wywierany na zebra. Nie wywieraj zadnego nacisku na
. gorng czes¢ brzucha ani na dolng czes¢ mostka.
1 8 & ey,
Wizualne .-
PODSWIETLONA i
IKONA ‘
F. Wyprostuj sie nad klatka piersiowg pacjenta, wyprostuj rece i nacisnij
na mostek. Utrzymujac rece w pozycji wyprostowanej, wykonuj masaz
Gtosowe »Quickly press on the patient’s chest” serca sitg swojej klatki piersiowej; ruchy oscylacyjne powinny by¢
(Uciénij szybko klatke piersiowa pacjenta) wysrodkowane wokét stawu biodrowego.
G. Po kazdym ucisku zwolnij nacisk wywierany na klatke piersiowa, bez
e utraty kontaktu pomiedzy rekoma i mostkiem; powtarzaj
T z czestotliwoscig 100/min (troche mniej niz 2 uciski na sekunde)
Wizualne ' H. Faza wywierania nacisku / zwolnienia nacisku musi trwac tyle samo czasu.
PODSWIETLONA . 7 \
IKONA SR |
2
45cm
Sygnat dZzwiekowy Sygnat BIP wskazuj na kazdy ucisk do *
(BIP) wykonania.
\ J
Jak najszybciej nalezy udrozni¢ drogi oddechowe, odchylajac
gtowe i podbrodek pacjenta do tytu.
,Perform two insufflations” (Wykonaj dwa
wdmuchniecia powietrza)
Gtosowe »Blow” (Dmuchaj)
»Blow” (Dmuchaj)
Wykonaj dwa wdmuchniecia powietrza
Osoba wykonujgca sztuczne oddychanie oddycha w normalny sposob.
. Utrzymuje podbrddek pacjenta w gérze dwoma palcami, a swoimi ustami
AT obejmuje usta pacjenta. Drugg rekg zamyka nozdrza, aby uniemozliwi¢
3 i ' wylot powietrza i utrzymuije glowe pacjenta w mocno wyciggnietym
Wizualne Ll potozeniu. Powietrze jest wprowadzane przez okoto 1 sekunde.
PODSWIETLONA A y
IKONA

) ognuna

\.

kroki od 1 do 3 nalezy powtarza¢ przez okoto 2 minuty

Nalezy stosowac sie do instrukcji glosowych i tekstowych
defibrylatora SMARTY Saver Geo do momentu zakornczenia przez
urzadzenie fazy resuscytacji (okoto 2 minuty).
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8 Rejestrowanie, wyswietlenia i przechowywanie

danych

Defibrylator SMARTY Saver Geo umozliwia rejestrowanie i zapisywanie na zewnetrznej pamieci (jesli jest dostepna)
plikéw wygenerowanych po kazdym wiaczeniu urzadzenia i po kazdym autotescie (REJESTR AED) i danych wykonanych
procedur resuscytacji (PLIK AED).

Liczba i czas trwania zapisow zalezg od pojemnosci karty uSD; na karcie uSD 8 GB mozna zmiesci¢ okoto 400 godzin
zapiséw/danych.

8.1 Pliki, ktére mozna przechowywac.

Dane, ktére mozna przechowywac na zewnetrznej karcie uSD mozna podzieli¢ na dwa rodzaje plikow:

AED1LOG.txt: pliki generowane po kazdy recznym wigczeniu urzadzenia ikazdym autotescie
przeprowadzonym przez urzadzenie, wraz zich wynikami. Pliki mozna wyswietli¢ na komputerze
z zastosowaniem prostego oprogramowania do ich odczytu.

AEDFILE.aed: dane procedury ratunkowej, takie jak odczyty dZzwieku z otoczenia, zapis EKG, dane pacjenta
(rytm serca oraz impedancja klatki piersiowej pacjenta) i wszystkie zdarzenia zwigzane z procedurg ratunkowa.
Pliki mozna wyswietli¢ na komputerze z zastosowaniem oprogramowania Saver View Express firmy AMI ITALIA.

8.2 Przechowywanie danych na komputerze

Dane zarejestrowane przez defibrylator SMARTY Saver Geo izapisane na zewnetrznej pamieci uSD mogg by¢
przechowywane, analizowane i drukowane z komputera z zastosowaniem oprogramowania Saver View Express firmy
Ami Italia (SAV-C0950).

Setup - SaverViewExpress |Z| |E|E|

| Welcome to the
SaverViewExpress Setup Wizard

This will install SaverviewExpress version 1.0 on your
computer.,

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

Click Next ko continue, or Cancel to exit Setup,

SdQXr View Express’

Wiecej informacji dotyczacych oprogramowania Saver View Express mozna znalez¢ w odpowiedniej Instrukcji obstugi.
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8.3 Karta pamieci pSD

Do obstugiwanych kart pamieci nalezg karty uSD/SDHC o pojemnosci do 32 GB.

ms=2

W celu zainstalowania karty pamieci SMARTY Saver Geo nalezy zastosowac ponizszg procedure:

A. Upewnij sie, ze urzadzenie jest wytgczone i ustaw je na twardej i stabilnej powierzchni, po czym wyjmij z niego
baterie (patrz rozdziat 5.1.1).

B. Zidentyfikuj obudowe karty uSD zgodnie ze schematem (patrz rysunek ponizej).

C. Podnies wieko, wtdz karte pamieci, tak aby styki byty skierowane do $rodka i zamknij wieko zgodnie ze
schematem.

D. Ponownie zainstaluj baterie (patrz rozdziat 5.1.1).

Dane zarejestrowane bezposrednio na karcie uSD mozna pobraé i wyswietli¢ na komputerze z zastosowaniem
oprogramowania Saver View Express firmy AMI ITALIA.
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9 Prace konserwacyjne

Defibrylator SMARTY Saver Geo zostat zaprojektowany w taki sposéb, aby prace konserwacyjne przebiegaty w sposdéb
prosty i automatyczny. W rzeczywistosci dzieki testom kontrolnym wykonywanym przez urzgdzenie, dodatkowe prace
konserwacyjne nie sg potrzebne. Wystarczg zaplanowane konserwacje sktadajgce sie z wizualnej kontroli kontrolne;j
diody LED oraz akcesoriow.
Mozna réwniez skorzystac z platformy AMIDAVERCLOUD, aby sprawdzié stan dziatania urzadzenia lub aktywowac alerty
w przypadku awarii.
Ponizej podano dane kontaktowe potrzebne na wypadek koniecznosci uzyskania wsparcia w trakcie instalacji urzadzenia
lub podczas zgtaszania awarii.

e-mail:info@amiitalia.com; Tel.:+39 081806 0574; strona internetowa:www.amiitalia.com

9.1 Prace konserwacyjne po uzyciu

Po uzyciu defibrylatora SMARTY Saver Geo konieczne jest wykonanie nastepujacych operacji w celu przygotowania
urzadzenia do kolejnego uzycia:

1 Sprawdz obecnos¢ karty pamieci (jesli ma zostac uzyta) i jej pozostatg pojemnosc.

2 Sprawdz, czy kontrolna dioda LED jest wtgczona i czy miga na zielono.
3  Wymien elektrody na nowe.

9.2 Zaplanowane prace konserwacyjne

Dzieki testom przeprowadzanym przez urzgdzenie zaplanowane prace konserwacyjne wymagajg jedynie prostej
i szybkiej kontroli wzrokowej po czynnosciach wymienionych w ponizszej tabeli:

. Kontrola
Codzienna Kontrola Kontrola . .
co - - Wskazane dziatanie
kontrola .. przed uzyciem po uzyciu
miesiac
* * * Sprawdz kontrolng diode LED (patrz rozdziat 6.4).
* * * Sprawdz spdjnosé urzadzenia, jego czesci
i dostarczonych akcesoridéw
% % Sprawdz date waznosci
na elektrodach defibrylacyjnych
* Sprawd? pozostatg pojemnosc¢ karty pamieci
(jesli wystepuje)

[ Te = A

CONTROLLED PADS EXPIRATION DEVICE

(Date Is flashing only in green? Is the date still valid? Visual inspection Signature W

Y N Y N

< < < /=< /< =< /|=
=2 (X (X 2 X =
< < < < < =< =<
22 (X (X F 2 IS
egggBgegeese

-
\
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Obudowe defibrylatora SMARTY Saver Geo, tgcznie z portem do podtgczania elektrod defibrylacyjnych, mozna
dezynfekowadé z zastosowaniem miekkiej sciereczki zwilzonej jednym z ponizej wymienionych srodkéw czyszczgcych:

a) Alkohol izopropylowy (70% roztwaér)

b) Wodaz mydtem

c) Wybielacz (30 ml na litr wody)
d) Detergenty zawierajgce amoniak
e) Detergenty zawierajace aldehyd glutarowy

f)  Nadtlenek wodoru

@ Nie wolno zanurza¢ defibrylatora SMARTY Saver Geo w cieczach.

Nie uzywac sSciernych materiatéw ani detergentow, silnych roztwordw, takich jak aceton lub detergenty na
bazie acetonu ani detergentow enzymatycznych.

Nie wolno sterylizowa¢ defibrylatora SMARTY Saver Geo ani jego akcesoridw.

9.4 Przechowywanie

Defibrylator SMARTY Saver Geo nalezy umiesci¢ w miejscu spetniajgcym wymagania Srodowiskowe
i bezpieczenrstwa wymienione w ponizszej tabeli oraz o temperaturze i wilgotnosci wskazanych w rozdziale 10.2.
Urzadzenie nalezy przechowywac z umieszczong w nim baterig, aby mozliwe byty okresowe przeprowadzanie autotestow.
Urzadzenie nalezy umiesci¢ w tatwo dostepnym miejscu i tak ustawic, aby kontrolne diody LED byty widoczne.

Defibrylatora SMARTY
Saver Geo nie nalezy
uzywac, instalowac ani
przechowywac
w temperaturze i przy
wilgotnosci
wykraczajacych poza
zakresy wymienione
w Instrukcji obstugi.

Nie wolno instalowa¢ ani
przechowywac
defibrylatora SMARTY
Saver Geo w obszarach
wystawionych na
bezposrednie

promieniowanie stoneczne.

Nie wolno réwniez
instalowac ani
przechowywacé

defibrylatora SMARTY
Saver Geo w obszarach
wystawionych na znaczne
wahania temperatury
i wilgoci.

Nie wolno instalowaé ani
przechowywadé
defibrylatora SMARTY
Saver Geo w poblizu zrédet
ciepta.

Nie wolno uzywaé,
instalowac ani
przechowywac

defibrylatora SMARTY

Save Geo w miejscach

wystawionych na silne
drgania.

Nie wolno uzywad,
instalowac ani
przechowywac

defibrylatora SMARTY
Saver Geo w przestrzeniach
o duzym stezeniu srodkéw
anestetycznych lub gazéw
palnych.

Nie wolno instalowac ani
przechowywac
defibrylatora SMARTY
Saver Geo w mocno
zakurzonych obszarach.

Modyfikacje defibrylatora
SMARTY Saver Geo mogg
by¢ wytacznie wykonywane
przez firme A.M.I. Italia lub
upowazniony przez nig
personel.
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Przewodnik po identyfikacji awarii

AUTOMATYCZNY

W ponizszej tabeli przedstawiono rdzne stany urzgdzenia, ich mozliwe przyczyny i dziatania korygujace.
Wiecej informacji dotyczacych wykonywania dziatar korygujacych znajduje sie w poszczegdlnych rozdziatach niniejszej Instrukgji
obstugi. Jesli bfad utrzymuije sie pomimo wykonania wskazanych dziatan, nalezy skontaktowac sie z dziatem wsparcia technicznego.

DIOD

STAN A LED MOZLIWA PRZYCZYNA DZIALANIE KORYGUJACE
Nalezy wymieni¢ baterie.
Ni . ' . dzeni Bateria jest catkowicie roztadowana lub Jesli problem utrzymuje sie, nalezy
omiﬁ]én:azizztglgv(\;/?r/ﬁau\:\/zzinﬁebn;?erii uszkodzona. skontaktowa¢ sie z dziatem
P S : Wyt wsparcia technicznego.
Obydwie diody LED s3g wytgczone. : — -
I . Nalezy skontaktowac sie z dziatem
Urzadzenie nie dziata. : .
wsparcia technicznego.
Kontrolna dioda LED jest uszkodzona. Nalezy skontgktowag sig z dzialem
. s . wsparcia technicznego.
W trybie gotowosci kontrolna dioda - — -
LED WYL Nalezy wymieni¢ baterie.

jest wylgczona.

Bateria jest catkowicie roztadowana lub
uszkodzona.

Jesli problem utrzymuje sie, nalezy
skontaktowac sie z dziatem
wsparcia technicznego.

W trybie gotowosci kontrolna dioda
LED miga ha CZERWONO.

W trakcie codziennego autotestu wykryto
krytyczny btad urzadzenia.

Nalezy skontaktowac sie z dziatem
wsparcia technicznego i podac
kod btedu.

W trybie gotowosci kontrolna dioda
LED miga
naprzemiennie na
ZIELONO/CZERWONO.

Bateria jest roztadowana.
Poziom < 1%
Urzadzenie moze wylgczy¢ sie w trakcie
uzycia.
(patrz rozdziat 5.1).

Nalezy niezwtocznie wymieni¢
baterie.

W trybie gotowosci kontrolne diody
LED migajg naprzemiennie
raz na ZIELONO i dwa razy na
CZERWONO.

Zbliza sig koniec daty waznosci elektrod
face-to-face
lub sg one zuzyte.

Nalezy sprawdzi¢ date waznosci
na opakowaniu elektrod.

W trybie pracy urzadzenie emituje
komunikat gtosowy
,Batteries low” (Niski poziom
natadowania baterii).

Niski poziom natadowania baterii.
Poziom natadowania baterii wynosi 5%.
Stosowanie urzgdzenia jest mozliwe
(patrz rozdziat 5.1).

Nalezy przygotowac sie na
wymiang
baterii.

W trybie pracy urzadzenie emituje
komunikat gtosowy

,Batteries empty, please replace them”

(Baterie sa roztadowane, nalezy je
wymienic).

Bateria jest roztadowana.
Poziom < 1%
Urzgdzenie moze wylgczy¢ sie w trakcie
uzycia.
(patrz rozdziat 5.1).

Nalezy niezwtocznie wymienié¢
baterie.

W trybie pracy po umieszczeniu
elektrod na klatce piersiowej pacjenta
urzgdzenie nadal generuje komunikat:

Ztacze elektrod nie zostato wiozone
prawidtowo
lub zostato wyjete.

Nalezy odpowiednio wiozy¢ zlgcze
do wyznaczonej sekcji.

Elektrody zostaty umieszczone
nieprawidtowo.

Nalezy prawidtowo umiesci¢
elektrody na odstonietej klatce
piersiowej pacjenta. W razie
potrzeby nalezy usungé nadmiar

,Place the Pads” (Umies¢ elektrody na | WYt owtosienia maszynkg z klatki
klatce piersiowej pacjenta). piersiowej pacjenta.
Nalezy sprawdzi¢ stan elektrod
Elektrody sg uszkodzone. i date waznosci. W razie potrzeby
nalezy je wymienic.
Urzgdzenie wigcza sie, ale komunikat WYL Nalezy skontaktowac sie z dziatem

gtosowy nie jest generowany.

Gtosnik urzgdzenia nie dziata.

wsparcia technicznego.
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10 Charakterystyki techniczne

Ponizej przedstawiono charakterystyki techniczne defibrylatora SMARTY Saver Geo, jego czesci i akcesoriow.

10.1 Charakterystyki fizyczne

Kategoria Charakterystyki znamionowe

Wymiar 200 x 213 x 71 mm (uchwyt ztozony)
ymiary 257 x 213 x 71 mm (uchwyt roztozony)

Masa 1,70 kg (tacznie z elektrodami i baterig)

10.2 Wymagania srodowiskowe

Kategoria Charakterystyki znamionowe
Tryb pracy 0°C do 45°C (32°F do 113°F)
i gotowosci:

Temperatura Przechowywanie
. Y -40°C do 70°C (-40°F do 158°F)
i transport:
Tryb prac,\/. 10% do 95% (bez kondensacji)
i gotowosci:

Wzgledna wilgotnosé - bez regulacji wilgotnosci: od -40°C do +5°C

Przechowywanie - do 90% wilgotnosci: od +5°C do +35°C

transport: - z ci$nieniem pary wodnej do 50 hPa: od > 35°C do +70°C
od 620 hPa do 1060 hPa
Cisnienie atmosferyczne Warunki pracy: (obliczona wysokos¢ nad poziomem morza min -382 i maks.

3,955 mt)

Defibrylator nalezy przechowywa¢ w wyznaczonym zakresie
podanym dla stanu gotowosci i obstugi (10% do 95% bez
kondensacji), tak ze urzadzenie jest gotowe do uzycia. Po okresie
Warunki pracy Typowe uzycie: przechowywania

i transportu, przed przystgpieniem do obstugi nalezy natomiast
ustabilizowad urzadzenie przez co najmniej 2 godziny w warunkach
pracy.

Wytrzymatosé na wstrzgsy

i upadki Zgodna z normami IEC/EN 60601-1 paragraf 21 (sity mechaniczne)

Zgodny z normami IEN/EN 60529 klasa IP56;

Iniai
System uszczelniajacy odporny na zachlapania i kurz (z zainstalowang baterig)

ESD (wytadowanie

elektrostatyczne) Zgodne z normami IEC/EN 61000-4 2

Emisja/odpornos¢ EMC Patrz réwniez rozdziat 11.

Dyrektywa w sprawie

urzadzen radiowych Dyrektywa 2014/53/WE

10.3 Referencyjne ramy prawne

DYREKTYWA 2007/47/WE
EN 60601-1

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

IEC 60601-1-11

IEC 60601-1-12

EN 60601-2-4

IEC 60086-4

EN 60529

DYREKTYWA 2014/53/WE — RED

Ramy prawne i dyrektywy
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10.4 Wykaz alarmoéw

Priorytet Przyczyna Sygnat wizualny

WYSOKI Urzadzenie gotowe do dostarczenia Migajaca dioda LED ikony wstrzasu
wstrzasu.

WYSOKI Roztadowana bateria (pojemnos¢ < 1%) Migajaca kontrolna dioda LED

10.5 Kontrolki i wskazniki

Kategoria Charakterystyki znamionowe
e ON/OFF: wtagczanie i wytgczanie urzadzenia
e Wybor pacjentow dorostych

Przyciski o Wybdr pacjentéw pediatrycznych

e  Rozmowa telefoniczna w trybie gtoSnomowigcym
e  Transfer strumieniowy

Wskazniki wizualne

e Dioda kontrolna stanu urzgdzenia (2 diody LED: czerwona i zielona)

e Dioda LED umieszczenia elektrody defibrylacyjnej (2 czerwone diody LED)
e Dioda LED ,Nie dotykaj pacjenta” (2 czerwone diody LED)

e Dioda LED ,Mozna dotkngé pacjenta” (1 zielona dioda LED)

e Dioda LED dorostego pacjenta (1 zielona dioda LED)

e Dioda LED pediatrycznego pacjenta (1 zielona dioda LED)

e  Dioda LED przycisku ON/OFF (Wt./Wyt.) (2 zielone diody LED)

e Dioda LED ikony wstrzasu (8 czerwonych diod LED)

e  Pasek 2 czerwonych + 2 pomaranczowych + 2 z6ttych + 2 zielonych diod LEDs (dla

Q-CPR)

e  Trwajace zdalne potaczenie (1 zielona dioda LED) lub potaczenie Bluetooth z dioda

LED Q-CPR

Wskazniki dZzwiekowe

Komunikaty dZzwiekowe zwigzane z instrukcjami generowanymi w trakcie pracy
Sygnaty akustyczne wskazujace ostrzezenia i zagrozenia

Gtosnik

Wstepnie ustawiona gto$nos¢ (Emisja zgodna z norma IEC/EN 60601-2-4 punkt 6.1)
Wahania min. 20% — maks. 100% (60 dBA do 80 dBA +3 dBA)

Mikrofon

Automatycznie aktywowane rejestrowanie po wtgczeniu urzadzenia

10.6

Pamiec¢ danych

Kategoria

Charakterystyki znamionowe

Zewnetrzna pamiec
(opcjonalna)

Karta pamieci uSD/SDHC do 32 GB (maks.)

Przechowywane dane

Codzienne autotesty, wykryte btedy, dane urzgdzenia

AED1LOG.txt . .
Informacje o urzadzeniu

AEDFILE.aed zapis EKG podczas procedury ratunkowej

Przeanalizowane i wykryte Zyciowe parametry pacjenta

Wyswietlanie danych

Microsoft Windows)

Dane dotyczgce procedur ratunkowych, gtosy i dzwieki z otoczenia oraz

Za pomocg oprogramowania Saver View Express (kompatybilnego z oprogramowaniem
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10.7 Defibrylator

Kategoria Charakterystyki znamionowe

Krzywa

Dwufazowa fala scieta wyktadniczo (BTE)

Unmex \ Parametry krzywej sg regulowane automatycznie w zaleznosci od autonomii pacjenta. Na

Epos wykresie tyos z lewej strony reprezentuje czas trwania fazy 1 (ms), tneg reprezentuje czas trwania
fazy 2 (ms), tinr 0znacza opoéznienie pomiedzy fazami, Umax Wskazuje napiecie szczytowe, a timp
napiecie konicowe. W celu kompensacji wahan w impedancji pacjenta, czas trwania kazdej fazy
krzywej jest regulowany dynamicznie w oparciu o dostarczony wstrzgs, co zostato omdéwione

Enea

| ]
e i W ponizszym rozdziale.
sl Tint
Maksymalna dostarczana energia nominalna 200 J
(dorosli)
Protokét dostarczania wstrzasu Przyrostowy: Pierwszy 150 ) — Kolejne 200 J
u pacjentow dorostych
Maksymalna dostarczana energia nominalna 50J
(dzieci)

Protokét dostarczania wstrzasu

U pacjentéw pediatrycznych Staty: Pierwszy i kolejne 50 J

Regulacja tadowania: Automatyczna przy uzyciu systemu analizy pacjenta

<9 s (zgodnie z normg IEC60601-2-4

150 J z nowa, w petni natadowang baterig SMT-C14032
<12 s (zgodnie z norma IEC60601-2-4

200 J z nowg, w petni natadowang baterig SMT-C14032

Czas tadowania
(od momentu wygenerowania
ostrzezenia o wstrzasie)

<13 s (zgodnie z normg IEC60601-2-4
Czas tadowania 150 J z nowa, w petni natadowang baterig SMT-C14032
(od momentu rozpoczecia analizy) <16 s (zgodnie z norma IEC60601-2-4
200 J z nowa, w petni natadowang baterig SMT-C14032

Wskazanie petnego natadowania e |[kona wstrzasu miga

Dostarczenie wstrzasu Wstrzas zostanie automatycznie dostarczony za 5 sekund.

e Jedli system analizy pacjenta uznaje rytm za nienadajacy sie juz do
defibrylacji, lub

. Automatyczne: | Jesli elektrody defibrylacyjne zostaty zdjete z klatki piersiowe]j pacjenta lub
Rozbrajanie .
odfaczone od urzadzenia.
Reczne: * Jesli operator nacisnie przycisk OFF/DEACTIVATION (WYt./DEZAKTYWACJA)
¢ ) w dowolnym momencie w celu dezaktywowania lub wytgczenia urzgdzenia.
Wektor wykrywania wstrzgsu Za pomoca elektrod defibrylacyjnych (odprowadzenie Il)
Izolacja pacjenta Elektrody defibrylacyjne typu BF
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10.8 Efektywnos$¢ dostarczanej energii

Impedancja Wstrzasy z energia 50 J (dzieci) Energia
Tpos Tneg Umax Ustawiona dostarczona
(ms) (ms) (V) energia (J) (Dzule)
25 Omow 7,2 4,3 513 50 54,8
50 Omoéw 7,2 3,7 653 50 50,7
75 Omoéw 8 3,7 503 50 51,8
100 Omow 8 3,7 421 50 52,0
125 Omoéw 8 3,7 368 50 52,3
150 Omoéw 8 3,7 327 50 51,9
175 Omoéw 8 3,7 299 50 52,5
. Wstrzasy z energia .
Impedancja 150 J Energia
Tpos Tneg Unmax Ustawiona dostarczona
(ms) (ms) (V) energia (J) (Dzule)
25 Oméw 3,7 7,3 1370,0 150 150,6
50 Omoéw 5,5 5,4 1536,0 150 149,9
75 Omoéw 7,4 3,7 1065,0 150 151,05
100 Omow 6,8 4,0 815,0 150 149,6
125 Omoéw 7,6 3,5 663,0 150 144,75
150 Omow 10,0 3,9 557,0 150 149,7
175 Omoéw 11,3 4,5 480,0 150 147,35
Impedancja Wstrzasy z energia 200 J Energia
Tpos Tneg Umax Ustawiona dostarczona
(ms) (ms) (V) energia (J) (Dzule)
25 Omoéw 3,9 8,0 1370,0 200 183,6
50 Omoéw 7,2 7,7 1536,0 200 196,5
75 Omow 9,1 7,7 1065,0 200 194,7
100 Omoéw 11,2 8,3 815,0 200 192,2
125 Omoéw 13,0 9,7 663,0 200 191,5
150 Omoéw 15,0 10,6 557,0 200 189,3
175 Omoéw 15,2 9,8 480,0 200 179,55
120,00
110,00 \
o 100,00 | —— === = ————————— @» e |deal Curve
™ —

% 90,00 ————— 200
80,00 150)
70,00

0 50 100 150 200 —>20
Impedancja (Omy)

Wykres efektywnosci dostarczonej energii
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10.9 System analizy pacjenta

Kategoria

Charakterystyki znamionowe

Funkcja

Okresla impedancje pacjenta i ocenia rytm EKG oraz jakos¢ sygnatu w celu okreslenia ewentualnej
koniecznosci dostarczenia wstrzasu.

Zakres impedancji

20-200Q

Czas analizy EKG

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

Czutosc

97% zgodnie z normami IEC/EN 60601-2-4

Swoistosé

99% zgodnie z normami IEC/EN 60601-2-4

Rytmy nadajgce sie do
defibrylacji

Defibrylator SMARTY Saver Geo, jesli jest stosowany u pacjentdéw majacych charakterystyki
wymienione w kryterium stosowania, jest zaprojektowany do zalecania wstrzasu
defibrylacyjnego, jesli wykryje odpowiednig impedancje i, jesli wystapig nastepujace sytuacje:
Amplituda miedzyszczytowa migotania komér wynoszaca co najmniej 200 pwoltéw

Czestosc skurczéw serca w czestoskurczu komorowym wynoszgca min 180 bpm i amplituda
miedzyszczytowa wynoszgca co najmniej 200 pwoltéw (tacznie z trzepotaniem komor

i polimorficznym czestoskurczem komorowym)

Rytmy nienadajace sie do
defibrylacji

Defibrylator SMARTY Saver Geo jest zaprojektowany do niezalecania wstrzgsow w przypadku
innych rytmaow, facznie z normalnym rytmem zatokowym, umiarkowanym migotaniem
komorowym (<200 pwoltéw), niektdrymi rodzajami wolnych czestoskurczy komorowych i
asystolii.

10.10Przeprowadzanie analizy zapisu EKG

Rytm EKG pré\li\ll(liet"e::tsc:wej Cel Wykryta wartos¢
Ry'tm nafiajacy s,le do defibrylacji 500 Cautodd > 90% 98%
Migotanie komor (VF)
Rytm nadajacy sie do defibrylacji . o o
Czestoskurcz komorowy (VT, bpm > 140) 600 Cautose > 75% 92%
Rytm.nlenadajacy sie do defibrylacji 1500 SWoistodd > 99% 100%
Prawidtowy rytm zatokowy
Rytm n!enadajacy sie do defibrylacji 30 SWOistodd > 95% 100%
Asystolia
Rytm nienadajacy sie do leczenia 30 SWoistodé > 95% 100%
Ogolne AF, SVT, PVC ’ ’
Dodatnie wartos¢ predykcyjne 97,1%
Wartosci fatszywie dodatnie 4,1%

10.11 Bateria defibrylatora

Kategoria Charakterystyki znamionowe
Kod SMT-C14032
Defibrylator Jednorazowego uzytku, nienadajgce sie do tadowania Li-MnO, (lit-dwutlenek
Rodzaj Modut Geoloc manganu)

Baterie jednorazowego uzytku Li-SOCIy(lit-chlorek tionylu)

Defibrylator

Napiecie/pojemnosé Modut Geoloc

12 V pr. st. — 3000 mAh
10,8 V pr. st. — 3500 mAh

Wydajnosé*

Standardowe 200 petnych cykli resuscytacja)
2001 z energig 200 J i

w temp. 20°C, przy wilgotnosci 45%

ratunkowych (wstrzasy +

Analiza zapisu
EKG

Nieprzerwanie przez 36 godzin

Czas trwania w trybie gotowosci

Okoto 3 (trzy) lata, jesli wykonywane s3 testy aktywacji baterii i codzienne autotesty
bez wtaczania defibrylatora i bez stosowania dodatkowych funkcji

modutu Geoloc (w nastepujacych warunkach Srodowiskowych: temperatura 20°C
i wilgotnos¢ 45% bez kondensacji)

*Dane dotycza nowej i w petni natadowanej baterii przechowywanej w statej temperaturze 20°C i przy wzglednej

wilgotnosci 45% bez
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10.12Wewnetrzne zapasowe zrodlo energii
Kategoria Charakterystyki znamionowe
Rodzaj Elektryczny kondensator dwuwarstwowy (Super-Cap)
Przeznaczenie Ochrona danych konfiguracyjnych (data/godzina, itp.)
Napiecie 3V pr.st.
Czas trwania 30 minuty (jesli baterie wtozono co najmniej 15 minut wczesniej)

10.13 Elektrody defibrylacyjne
Kategoria DOROSLI/DZIECI
Kod SMT-C2001 Wstepnie podtgczone ptytki uniwersalne

SMT-C2002 Wstepnie podtgczone ptytki uniwersalne face-to-face
Lokalizacja Przewdd i ztgcze na zewngatrz obudowy
Pacjenci Dorosli: > 8 lat lub o masie ciata > 25 kg
Dzieci: 1-8 lat lub o masie ciata < 25 kg
Przeznaczenie Jednorazowego uzytku
Liczba mozliwych 50 wstrzgséw z energig 360 J (informacje w Instrukcji obstugi)
wstrzasow
Materiat pomocniczy PIANKA medyczna o grubosci 1 mm
Zel przewodzacy Przewodzgacy zel przewodzacy o niskiej impedancji
Catkowita powierzchnia (na 136 cm?
elektrode)
Powierzchnia aktywna (na
4 2

elektrode) 94 cm
Materiat przewodzgcy Folia metalowa
Przytacze Bezpieczne zfgcze zabezpieczone przed drganiami
Dtugosc¢ przewodu 120 cm (standardowa)

10.14 Synchronizacja cykli wstrzasow

R . Maksymalny L.
Czas tadowania zgodnie z norma 60601-2-4 (201.101) czas Zgodnos¢

Maksymalny czas pormedzy rozpoczeciem analizy zapisu EKG a zakoriczeniem tadowania <30 sekund y
z maksymalng energig
Maksymalny czas od wtgczenia defibrylatora do zakoriczenia fadowania z maksymalng energia < 40 sekund \
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10.15Modut GEOLOC

Modut GEOLOC

GSM: 850, 900, 1800, 1900 MHz

Czestotliwosci

UMTS: 900, 2100 MHz

GPS: 1575, 1600 MHz

Wydajnosé

e Geolokalizacja (lokalizacja geograficzna urzadzenia w czasie rzeczywistym)

e Zdalne sterowanie ($ledzenie, zabezpieczenie przeciwko kradziezy i konfiguracja

urzadzenia)

e Telemetria (pobieranie w czasie rzeczywistym stanu urzadzenia, parametrow i alarmow).
e Zdalne wsparcie (telefoniczne w czasie rzeczywistym i transfer strumieniowy danych EKG)

10.16 Modut Bluetooth

Czestotliwosci

2400,00 (MHz); 2440,00 (MHz); 2485,00 (MHz)

Wydajnosc

e Komunikacja z zewnetrznym czujnikiem CPR Quality SMT-C14034

o Wewnetrzny port szeregowy 57600 Bd
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11 Zgodnos¢ z normami emisji elektromagnetycznej

W ponizszym rozdziale okreslono stopien zgodnosci z normami emisji elektromagnetyczne;j:

=  Whytyczne i deklaracja producenta — Emisje zaktdcen elektromagnetycznych
=  Whytyczne i deklaracja producenta — Odpornos¢ elektromagnetyczna
= Zalecane odlegtosci pomiedzy przeno$nymi i mobilnymi urzgdzeniami o czestotliwosci radiowej a defibrylatorem

11.1 Wytyczne i deklaracja producenta — Emisje zaktdcen
elektromagnetycznych

Defibrylator SMARTY Saver Geo zostat zaprojektowany do stosowania w sSrodowisku elektromagnetycznym
o nastepujgcych charakterystykach.

Pomiar emisji zaktocen Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne — Wytyczne
Defibrylator wykorzystuje energie o czestotliwosci radiowej
Emisje zaktocen (RF) wytacznie w zakresie swoich funkcji wewnetrznych. Jego
o czestotliwosci radiowe;j Grupa 1 emisje czestotliwosci radiowej sy zatem bardzo niewielkie, a
Wedtug CISPR 11 powodowanie zaktdcen znajdujgcych sie w sasiedztwie
urzadzen jest mato prawdopodobne.
Defibrylator jest przeznaczony do eksploatacji we wszystkich
Emisje zaktocen obiektach, tacznie z obiektami mieszkalnymi oraz obiektami,
o czestotliwosci radiowe;j Klasa B ktore sg bezposrednio przytgczone do publicznej
Wedtug CISPR 11 niskonapieciowe;j sieci elektromagnetycznej zasilajgcej budynki
wykorzystywane do celéw mieszkalnych.
Emisje harmoniczne .
IEJC 61000-3-2 Nie dotyczy
Fluktuacje napiecia / emisje
migotania Nie dotyczy
IEC 61000-3-3

11.2 Wytyczne i deklaracja producenta — Odpornosc elektromagnetyczna

Defibrylator SMARTY Saver Geo zostat zaprojektowany do stosowania w $rodowisku elektromagnetycznym
o nastepujgcych charakterystykach.

Badanie odpornosci na Poziom kontrolny Srodowisko elektromagnetyczne

zaktdcenia

IEC/EN 60601-1

Poziom zgodnosci

Wytyczne

Wytadowania
elektrostatyczne (ESD)

IEC 61000-4-2

16 kV przy wytadowaniu
kontaktowym

16 kV przy wytadowaniu
kontaktowym

+8 kV przy wytadowaniu
powietrznym

18 kV przy wytadowaniu
powietrznym

Podtogi powinny by¢ wykonane z drewna lub
betonu albo wytozone ptytami
ceramicznymi. Jesli podfoga jest pokryta
materiatem syntetycznym, wzgledna
wilgotnos¢ powietrza musi wynosic co
najmniej 30%.

Szybkie przejsciowe
zaktécenia
elektryczne/impulsy

IEC 61000-4-4

+2 kV dla sieci elektrycznych

Nie dotyczy

+1 kV dla sieci
wejsciowych/wyjsciowych

+1 kV dla przewoddéw
wejsciowych/wyjsciowych

IEC 61000-4-11

< 5% Ut (>95% spadku
wartosci Ur) przez 0,5 cyklu

40% Ut (60% spadku
wartosci Ur) przez 5 cykli
70% Ut (30% spadku
wartosci Ur) przez 25 cykli

< 5% Ur(>95% spadku
wartosci Ur) przez 5 sekund

Nie dotyczy
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Badanie odpornosci na
zaktocenia

Poziom kontrolny
IEC/EN 60601-1

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne
Wytyczne

Czestotliwo$¢ zasilania
(pole magnetyczne)
50/60 Hz

IEC 61000-4-8

3A/m

80 A/m

Pola magnetyczne o czestotliwosci sieciowej muszg
by¢ na poziomach, ktére nie przekraczaja pozioméw
stacji w typowych zastosowaniach zwigzanych

z przemystem ciezkim, w elektrowniach
i sterowniach podstacji wysokonapieciowych.

Uwaga:

Parametr Ur to naprzemienn

y prad sieci przed zastosowaniem poziomu kontrolnego.

Przewodzone zaktécenia

o czestotliwoéci radiowe;j 3 Vrms Nie dotyczy
0Od 150 kHz do 80 MHz
poza pasmami ISM?
IEC 61000-4-6 10 Vrms Nie dotyczy
0Od 150 kHz do 80 MHz
wewnatrz pasm ISM?
Przenos$ne i mobilne urzgdzenia komunikacyjne
o wysokiej czestotliwosci nie powinny by¢ stosowane
blizej zadnej czesci defibrylatora, wtacznie z jego kablami,
niz zalecana odlegtos¢ oddzielajaca obliczona z réwnania
zaleznego od czestotliwosci nadajnika.
Zalecana odlegtos¢ oddzielajgca
d =1.2vP 4480 MHz do 800 MHz
=2.3JP
Wypromieniowane d 3 od 800 MHZ do 2,5 GHz
zaktdcenia O.CZQSFOt“W‘)S’d 10V/m 10V/m gdzie P oznacza maksymalng moc wyjéciowa nadajnika
radiowej w watach (W) zgodnie z danymi producenta nadajnika
0d 80 MHz do 2,5 GHz i stanowi zalecang odlegto$¢ w metrach (m)P.
IEC 61000-4-3

Natezenia pola nieruchomych nadajnikdéw
o czestotliwosci radiowej, zgodnie z badaniami
przeprowadzonymi w obiektach elektromagnetycznyche,
powinny by¢ nizsze niz poziom zgodnosci we wszystkich
zakresach czestotliwoscid.

Zaktécenia mogg wystgpi¢ w poblizu urzadzen
oznaczonych tych symbolem.

@)

UWAGA

Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje odlegtos$¢ oddzielajgca dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

UWAGA

Niniejsze zalecenia mogg nie miec zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych wptywajg absorpcje
i odbicia od budynkéw, przedmiotéw i ludzi.

Pasma ISM (przemystowe, naukowe i medyczne) od 150 kHz do 80 MHz wynoszg 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.

Poziomy zgodnosci w pasmach ISM od 150 kHz do 80 MHz i od 80 MHz do 2,5 GHz stuzg do zmniejszania ryzyka zaktdcen, jesli przenosne
i mobilne urzagdzenia komunikacyjne zostang przypadkowo umieszczone w poblizu obszaru, w ktérym znajduije sie pacjent. Z tego wzgledu

dodatkowy wspdtczynnik 10/3 jest dodawany do obliczer zalecanej odlegtosci oddzielajgcej dla nadajnikéw, ktdrych czestotliwosci mieszczg
sie w tych zakresach.

Nie jest mozliwe dokfadne teoretyczne obliczenie natezen pdl elektromagnetycznych pochodzacych od nadajnikéw stacjonarnych, takich jak
stacje bazowe telefondw radiowych (komdrkowych/bezprzewodowych), przenosnych telefonéw, nadajnikéw amatorskich, rozgtosni
radiowych AM i FM oraz rozgtosni telewizyjnych. W celu okreslenia Srodowiska elektromagnetycznego wynikajacego z dziatania
stacjonarnych nadajnikow wysokoczestotliwosciowych nalezy przeprowadzi¢ pomiary w terenie. Jezeli zmierzone natezenie pola
elektromagnetycznego w miejscu, w ktérym jest uzywany defibrylator przekracza poziom zgodnosci, nalezy w kazdym miejscu uzytkowania
kontrolowac poprawnos¢ dziatania produktu. W przypadku zaobserwowania nieprawidtowego funkcjonowania, konieczne moze byc
podjecie dodatkowych dziatan, takich jak zmiana kierunku utozenia lub miejsca ustawienia defibrylatora.

W przypadku zakresu czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno byé mniejsze od 1 V/m.
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11.3 Zalecane odlegtosci oddzielajace pomiedzy przeno$snymi
i mobilnymi urzadzeniami o wysokiej czestotliwosci
a urzadzeniem SMARTY Saver Geo

Defibrylator SMARTY Saver Geo jest przeznaczony do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym
emitowane zaktdcenia o wysokiej czestotliwosci sg kontrolowane. Nabywca lub uzytkownik defibrylatora SMARTY Saver
Geo moze zapobiegac zaktdceniom elektromagnetycznym, zachowujgc minimalng odlegtos¢ oddzielajaca pomiedzy

przeno$nymi i mobilnymi urzadzeniami komunikacji radiowej (nadajnikami) a defibrylatorem SMARTY Saver Geo,
w oparciu o maksymalng moc wyjsciowq urzagdzen komunikacyjnych.

Odlegtos¢ oddzielajaca zgodnie z czestotliwoscia nadajnika
Maksymalna m
Znamionowa moc 754150 kHz do 80 MHz | Od 150 kHz do 80 MHz 0d 80 MHz do 0d 800 MHz do
WYjSC.IO.\Na poza pasmami ISM w pasmach ISM 800 MHz 2,5Hz
nadajnika
w
d=12VP d=1.2+/P d=1.2JP d=23JP
0,01 0,12 m 0,12 m 0,12 m 0,23 m
0,1 0,37 m 0,38 m 0,38 m 0,73 m
1 1,12 m 1,2m 1,2m 23m
10 3,7m 3,8m 3,8m 7,3m
100 12m 12m 12m 23 m

W przypadku nadajnikéow, ktdrych szacowana znamionowa moc wyjsciowa nie zostata ujeta w powyzszej tabeli, zalecang
odlegtos¢ oddzielajgcg ,,d” w metrach (m) mozna okresli¢ poprzez zastosowanie réwnania odnoszgcego sie do czestotliwosci
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 obowigzuje odlegtos¢ oddzielajgca dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

Pasma o czestotliwosci ISM (dla zastosowan przemystowych, naukowych i medycznych) od 150 kHz do
80 MHz wynoszg 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 2:

Dodatkowy wspdtczynnik wynoszacy 10/3 jest stosowany do obliczania zalecanej odlegtosci

oddzielajgcej nadajnikéw w pasmach czestotliwosci ISM od 150 kHz do 80 MHz oraz w zakresie
UWAGA 3: czestotliwoéci od 80 MHz do 2,5 GHz w celu zmniejszenia ryzyka zaktéceri powodowanych przez
przenosne/mobilne urzadzenia, jesli przypadkowo znajda sie w miejscu stosowania defibrylatora.

Niniejsze zalecenia moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal
UWAGA 4: elektromagnetycznych wptywajg absorpcje i odbicia od budynkéw, przedmiotéw i ludzi.

45



STARLY
SAVER

12 Symbole
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.
o Uniwersalne symbole ILCOR dla defibrylatorow ECM Oznaczenie jednostki certyfikacyjnej
Zagrozenie wysokim napieciem elektrycznym c € Oznaczenie CE z numerem identyfikacyjnym
1282
0gol trzezenia: Przed tapieniem d
goine os .rzezenla r.ze pr?ys qplemern. ° Poziom ochrony urzadzenia przed kurzem i wodg
stosowania urzadzenia nalezy zapoznac sie IP56

z dotgczonymi dokumentami.

(tacznie z bateria)

AN

Urzadzenie zabezpieczone przed defibrylacja,
typu BF

SN

Numer seryjny

Nie wystawiac na dziatanie wysokich
temperatur ani ptomieni

Data produkgji

®
&

Nie tadowac

LOT

Numer partii (LOT)

Nie otwiera¢

Data waznosci

Chroni¢ przed uszkodzeniem

A
m
-

Numer identyfikacyjny modelu

Nie uzywac w zanieczyszczonej wodzie

Nazwa producenta

Nalezy zapoznac sie z instrukcjq obstugi

Nie zawiera lateksu

Recykling baterii

Jednorazowego uzytku, nie uzywac ponownie

Nalezy przestrzegac lokalnych wytycznych
dotyczacych utylizacji odpaddéw.

> Q@ E

Niesterylny

el QBB

Delikatny

©
[T

Instrukcje na opakowaniu

-
-
-~
-
-

;)

Przechowywaé w suchym miejscu

Ta strong do gory

l>>\./'_
z

Nie wystawia¢ na dziatanie bezposrednich
promieni stonecznych

Zakres temperatury

Zagrozenie wstrzgsem, nie otwiera¢

|y = |I==

Nie przechowywac w pionowej konfiguracji ponad
6 opakowan

g1z

Czes¢ aplikacyjna typu CF

P
~~
O

N’z

Niejonizujace promieniowanie elektromagnetyczne
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13 Certyfikaty
13.1 Certyfikat WE

Data di pima emissione 21/12/2020
Date of first issue

Data di emissione 21/12/2020

Date of issue

Nn. ECM20MDDO022 rev.0  moeotimiemena "

Data di revisione 11/

Date of revision

Data di scadenza 27/05/2024
Expiry date

CERTIFICATO CE
EC Certificate

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

Richiedente
Applicant

Ragione Sociale
Company Name
Sede Legale

Legal address
Localita

Place

Sito produttivo
Place of production

AM.. ltaiia S.r.l
Via G. Porzio Centro Direzionale IS.G2 — CAP 80143 -~ Napoli (NA)
ITALY

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

Dispositivo Medico Defibrillator

Mediical device Defipriliators

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

ECM, Organismo Nofificato n° 1282 ha verificato il Sistema  ECM, Nofified Body n° 1282 has verified the Quality
Qualita in accordo all'allegato Il (escluso punto 4) della  Systemin accordance with annex Il (excluding clause 4)
direttiva 93/42/CEE) e ha rlevato che ne soddisfa i of the 93/42/EEC directive and found that it meets
requisiti. aforesaid requirements.

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

Ly
=
<
O
L
=
Q=
Ly
O
O
Ly

Firma autorizzata
Authorized signature

LL]
O
O
l_
<
O
L
=
0%
LL]
&

(Federica Secchi - Technical Director)

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

Ente Cerlificazione Macchine st
Via Ca’ Bella 243 - Loc. Castello di Seravalle — 40053 Valsamoggia (BO)
™ +39 0516705141 & 4390516705156 B4 ecm@entecermait www.entecerma.it Pag
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N. ECM20MDDO022 rev. 0

AUTOMATYCZNY

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

Data di emissione 21/12/2020
Date ofissue

Data di ultimo rinnovo 11/

Date of last renewal

Data di revisione /17

Date of revision

Data di scadenza 27/05/2024

Expiry date

Allegato al Certificato CE

Annex to EC Certificate

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

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

Descrizione Classe Codice NBOG Modello Taglie
Description di NBOG code Model Sizes
rischio
Risk
class
Defibiillatore semiautomatico 1[5} MD1103+MDS7010 SMARTY Saver Base SMB-BO001
Defibiillatore avtomatico lib MD1103+MDS7010 SMARTY Saver Base SMA-B0002
Defibiillatore semiautomatico b MD1103+MDS7010 SMARTY Saver SMI1-B1001
Defibrillatore avtomatico 1[5} MD1103+MDS7010 SMARTY Saver SM2-B1002
Defibiillatore semiautomatico lIb MD1103+MDS7010 SMARTY SaverPlus SM3-B1003
Defibiillatore avtomatico lib MD1103+MDS7010 SMARTY SaverPlus SM4-B1004
Defibrillatore semiavtomatico 1[5} MD1103+MDS7010 SMARTYSaverGeo SM5-B1005
Defibrillatore avtomatico b MD1103+MDS7010 SMARTYSaverGeo SMé-B1006
Firma autorizzata
Autharized signature
(Federica Secchi - Technical Director)

Questo allegato pud essere riprodotto solo integraimente e senza alcuna variczione, assieme al certificato a cuisiriferisce
This Annex may only be reproduced in its enfirety and without any change, fogether with the cerfificate fo which it refers

Ente Certificazione Macchine sil

alsamoggia (BO)
1Lit www.entecerma.it



AUTOMATYCZNY

STARLY
SAVER

14 Gwarancja na defibrylatory z serii SMARTY Saver

1 Ograniczenia gwarancji
Firma A.M.L. Italia S.r.l. gwarantuje pierwotnym nabywcom, ze defibrylatory
z serii SMARTY Saver i powigzane z nimi akcesoria i baterie sg pozbawione wad
materiatowych iwytwdrczych zgodnie z warunkami niniejszej ograniczonej
gwarancji. Pierwotny nabywca jest uwazany za koricowego uzytkownika
nabytego produktu. Niniejsza ograniczona gwarancja jest udzielana wytgcznie
pierwotnemu nabywcy defibrylatora SMARTY Saver. Nie wolno jej
przekazywac ani przypisywac stronom trzecim.
Dostepne sg nastepujace defibrylatory z serii SMARTY Saver:
. Podstawowe poétautomatyczne lub automatyczne defibrylatory
SMARTY Saver
(kod SMB-B0001 lub SMA-B0002)
. Pétautomatyczne lub automatyczne defibrylatory SMARTY Saver
(kod SM1-B1001 lub SM2-B1002)
. Pétautomatyczne lub automatyczne defibrylatory SMARTY Saver Plus
(kod SM3-B1003 lub SM4-B1004)
. Pétautomatyczne lub automatyczne defibrylatory SMARTY Saver Geo
(kod SM5-B1005 lub SM6-B1006)

2 Czas obowigzywania gwaranciji
Gwarancja zapewniana przez firme A.M.I. Italia S.r.l. obowigzuje przez
nastepujacy okres (poczawszy od daty zakupu):
. Defibrylatory z serii SMARTY Saver: Piec (5) lat
. Baterie: Trzy (3) lata (w trybie gotowosci, jesli przeprowadzane sg
testy aktywacji, codzienne autotesty, defibrylator nie jest wigczany
ipanuja nastepujagce warunki $rodowiskowe: temperatura
wynoszaca 20°C i wilgotnosc 45% bez kondensaciji).
. Elektrody jednorazowego uzytku: do daty waznosci wskazanej na
opakowaniu.
. Wszystkie pozostate akcesoria s3 objete gwarancjg przez okres
jednego (1) roku.

3. Procedura aktywacji gwarancji
Uzytkownik powinien zarejestrowac urzadzenie w wyznaczonej sekcji na
stronie internetowej firmy AMI ITALIA www.amiitalia.com.

W przypadku wykrycia uszkodzenia objetego
niniejszg gwarancjg, pierwotny nabywca powinien

aktywowac’ procedure Autoryzacji Zwrotu (RMA), korzystajac
z odpowiedniej sekcji na stronie internetowej www.amiitalia.com. Na
naprawiony lub wymieniony produkt udzielana jest gwarancja obejmujaca
okreslong usterke na okres jednego (1) roku, natomiast warunki niniejszej
Gwarancji majg zastosowanie do wszystkich pozostatych czesci, ktére nie
byly objete ustugg serwisowa.

4 Wykluczenia

Niniejsza gwarancja nie obejmuije przypadkéw niezgodnosci po zakupie produktu,
takich jak te spowodowane wypadkami, modyfikacjami, nieprawidtowym lub
niewtasciwym uzyciem, niezgodnosciami z procedurami, zagrozeniami lub
przestrogami opisanymi w niniejszej Instrukgji obstugi, nieprzeprowadzaniem
rzetelnych i odpowiednich prac serwisowych, nieprawidtowg instalacja, wymiang
czesci i akcesoridw niezgodnie ze specyfikacjami zapewnionymi przez firme A.M.1.
Italia S.r.|, wszelkimi modyfikacjami urzadzenia iogélnie wszystkich dalszych
przypadkéw niezgodnosci wynikajacych z nieprzestrzegania wymagan zawartych
w niniejszej Instrukgji obstugi.

Niniejsza gwarancja nie pokrywa normalnego zuzycia czesci podlegajacych
degradacji w trakcie uzycia, takich jak przyciski, diody LED i styki baterii,
poniewaz nie jest to przypadek pierwotnej niezgodnosci. Ponadto
gwarancja zostanie automatycznie uniewazniona w nastepujacych sytuacjach:

. numer seryjny defibrylatora SMARTY Saver zostat zmodyfikowany,
usuniety, stat sie nieczytelny lub zostat w inny sposéb zmieniony
. plomba gwarancyjna na defibrylatorze SMARTY Saver zostata
usunieta (urzadzenie zostato otworzone)
. nazwa handlowa produktu lub producenta zostata zakryta,
zmodyfikowana lub usunieta
Gwarancja nie obowigzuje réwniez dla defibrylatoréw SMARTY Saver,
ktére zostato odsprzedane. W takim przypadku gwarancja powinna zostaé
udzielona przez odsprzedawce uzywanego produktu z wytgczeniem catej
odpowiedzialnosci, réwniez posredniej, firmy A.M.I. Italia S.r.l.

5 Szkody

Jesli nie zostanie wyraZznie okreslone przez niniejsza gwarancje Firma
AM.I. Italia S.rl. NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI ZA ZADNE
PRZYPADKOWE ANI POSREDNIE SZKODY WYNIKAJACE ZE STOSOWANIA
DEFIBRYLATORA Z SERII SMARTY SAVER ANI REKLAMACIE NA MOCY
NINIEJSZE) UMOWY, BEZ WZGLEDU NA TO, CZY REKLAMACIA DOTYCZY
NINIEJSZE) UMOWY, NARUSZENIA PRAWA CZY INNYCH SYTUACII.
Wymienione deklaracje gwarancyjne majg charakter wyfaczny
i przewazajg nad prawie wszystkimi innymi srodkami prawnymi. Niektére
kraje nie umozliwiaja wykluczenia ani ograniczenia przypadkowej
i posredniej szkody, do ktérych wyzej wymienione ograniczenie lub
wykluczenie moze nie mie¢ zastosowania.

6 Zrzeczenie sie odpowiedzialnosci

WSZELKIE DOMNIEMANE GWARANCJE DOTYCZACE POKUPNOSCI LUB
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU ORAZ WSZYSTKIE DOMNIEMANE
GWARANCIJE POCHODZACE Z NEGOCJACJI, KOMERCYJNEGO UZYTKU LUB
RYTUNOWYCH DZIAtAN, STATUSOWYCH LUB INNYCH SA SCISLE
OGRANICZONE DO WARUNKOW NINIEJSZEJ PISEMNEJ GWARANCII.
Niniejsza gwarancja stanowi jedyny i wylgczny $rodek prawny przystugujacy
nabywcy wzwigzku zzakupem. W przypadku domniemanego naruszenia
gwarancji lub podjecia czynnosci prawnych przez pierwotnego nabywce dla
domniemanego zaniedbania lub innego bezprawnego zachowania ze strony
firmy A.M.1. Italia S.r.l., jedynym i wytacznym $rodkiem prawnym pierwotnego
nabywcy jest naprawa lub wymiana materiatu uznanego na uszkodzony,
woparciu owczesniejsze ustalenia. Zaden odsprzedawca, posrednik ani
pracownik firmy A.M.| Italia S.r.l. nie jest upowazniony do zmieniania,
przedtuzania ani rozszerzania niniejszej gwarancji.

7 Granice terytorialne

Niniejsza gwarancja ma zastosowanie dla produktéw nabytych w jednym
z krajéw Unii Europejskiej lub w krajach, w ktérych zastosowanie majg
przepisu Unii Europejskiej.

8 Ostrzezenie

Defibrylatory SMART Saver firmy A.M.l. Italia S.r.l. nalezy instalowa¢,
stosowac iserwisowa¢ w Scistej zgodnosci zinstrukcjami zawartymi
w niniejszej Instrukcji obstugi.

9 Inne prawa
Niniejsza ograniczona gwarancja zapewnia okreslone prawa pierwotnemu
nabywcy; pozostate prawa zalezg od kraju stosowania urzadzenia.

10 Jurysdykcja

Wszelkie spory zwigzane z niniejsza umowa lub wynikajace ze stosowania
defibrylatoréw z serii SMARTY Saver firmy A.M.1. Italia S.r.l. beda rozstrzygane
zgodnie z prawem Wtoch przed sagdami Neapolu we Wtoszech.
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