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1 Introducere

1.1 Preambul

Va multumim pentru achizitionarea defibrilatorului produs de A.M.I. Italia S.r.l., modelul SMARTY Saver.

n scopul utilizarii corecte a acestui dispozitiv, trebuie s cititi cu atentie prezentul manual inainte de utilizare. Prezentul
manual de utilizare contine instructiuni legate de utilizarea dispozitivului SMARTY Saver in conformitate cu
functionalitatea si scopul sdu. In scopul utilizirii corecte, este esential si respectati cerintele din prezentul manual,
pentru a garanta siguranta pacientului, a personalului de interventie si a tertilor.

Prezentul manual reprezinta o parte integranta a defibrilatorului, si trebuie pastrat in permanenta in apropierea
defibrilatorului, astfel incat sa poata fi consultat imediat atunci cand este cazul.

Nota: Pentru a garanta trasabilitatea corecta si rapida a produsului si pentru a primi informatii privind toate
actualizarile implementate, utilizatorul trebuie sa inregistreze dispozitivul in sectiunea corespunzatoare din site-ul
web al societatii AMI ITALIA, www.amiitalia.com.

1.2 Utilizare in conformitate cu cerintele

Dispozitivele din seria SMARTY Saver pot fi utilizate doar daca sunt respectate cerintele indicate in prezentul manual
de utilizare.

1.3 Toate utilizirile care diferd de utilizarea preconizata se interpreteaza ca fiind neconforme cu
prevederile si pot provoca daune/vatamari persoanelor si/sau bunurilor; caz in care, A.M.l. Italia S.r.l.

isi declina orice responsabilitate. Gara ntie

Dispozitivele din seria SMARTY Saver au o perioada de garantie de 5 (cinci)* ani.

Bateria nereincdrcabila SMT-C14031 are o perioadd de garantie de 3 (trei)* ani in modul stand-by (cu teste de activare
a bateriei, auto-testare zilnica si fara pornirea defibrilatorului extern semi-automat - AED).

Aceastad informatie se refera la bateriile noi, incarcate complet si pastrate la o temperatura de 20 °C si o umiditate de
45%.

*Pentru informatii suplimentare, a se vedea paragraful 14 ,Contractul de garantie pentru defibrilatoarele din seria SMARTY Saver”

1.4 Declinarea raspunderii

Raspunderea pentru evenimente de vatamare / daune pentru persoane sau proprietati este exclusa, daca acestea sunt
provocate de una dintre cauzele de mai jos:
—  Utilizarea dispozitivului in alte scopuri decat cele preconizate.
—  Utilizarea si intretinerea neadecvata a dispozitivului.
—  Utilizarea dispozitivului si / sau a accesoriilor sale atunci cand acestea sunt deteriorate vizibil sau partial.
— Nerespectarea instructiunilor din manualul de utilizare care sunt legate de masurile de precautie, utilizarea,
intretinerea si repararea dispozitivului.
— Utilizarea de accesorii si piese de schimb neoriginale si/sau de accesorii si piese de schimb care nu sunt
aprobate de producator.
— Realizarea de operatiuni, reparatii sau modificari arbitrare ale dispozitivului.
—  Depasirea arbitrara a limitelor de functionare.
— Neverificarea componentelor care pot fi supuse uzurii si defectarii.

1.5 Instructiuni

Dispozitivul SMARTY Saver poate fi utilizat doar daca pacientul:
—  nu este constient si
— nurespirdsi
— nu prezintd puls cardiac

1.6 Contraindicatii

Dispozitivul SMARTY Saver nu poate fi utilizat daca pacientul:
— este constient sau
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—  respira normal sau
—  prezinta puls cardiac

1.7 Informatiile legate de prezenta editie

Prezentul manual de utilizare are un numar de versiune; acesta se modifica atunci cand manualul este actualizat datorita
modificarii functiondrii dispozitivului sau a dispozitivului. Continutul prezentului manual de utilizare poate fi modificat
fara notificare prealabila.

Numarul versiunii: 1.7
Data emiterii: 06/04/2021

1.8 Simboluri utilizate in manual

Prezentul manual de utilizare utilizeaza diverse simboluri care indica masurile de precautie pentru utilizare:

SIMBOL INDICATIE DESCRIERE
Acest simbol indica un risc imediat pentru
PERICOL siguranta Persoanglor, ca.re po.a.te cqnduce la
deces si la avarierea dispozitivului sau a
componentelor sale

Acest simbol indica o situatie sau o activitate
periculoasa care poate conduce la vatamari

AVERTISMENT . .
corporale grave pentru persoane si la avarierea

dispozitivului sau a componentelor sale.
1.9 Date de contact ale producatorului

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

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

A.M.I. International KFT

SEDIUL SOCIAL
Dozsa Gyorgyut 86/b 3/1 1068 - Budapesta, Ungaria
UNITATI DE PRODUCTIE, LABORATOARE, SEDII
K&zUzobu. 5/A - 2000 Szentendre, Ungaria
Tel: +36 26 302.210

Date de contact pentru asistenta

email: info@amiitalia.com

website: www.amiitalia.com
Tel: +39 081 806 05 74
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2 Instructiuni de siguranta

Pentru utilizarea corecta a unui defibrilator din seria SMARTY Saver, utilizatorii trebuie sa cunoasca informatiile legate
de siguranta prezentate mai jos.

Va recomandam sa cititi cu atentie aceste informatii.

Defibrilatoarele din seria SMARTY Saver si accesoriile lor sunt conforme cu reglementarile si regulamentele curente
legate de siguranta si cu prevederile directivelor privind produsele medicale.

Dispozitivul si accesoriile sale trebuie considerate sigure daca sunt utilizate in conformitate cu aceste prevederi, si daca
sunt respectate descrierile si instructiunile indicate in prezentul manual de utilizare.

Va rugdm sa gasiti mai jos principalele masuri de precautie pentru utilizarea corecta si in conditii de siguranta a
defibrilatorului, clasificate - pentru o consultare mai usoara - in fraze de pericol, avertismente si instructiuni de
eliminare.

2.1 Fraze de PERICOL A

»  Folositi dispozitivul SMARTY Saver in conformitate cu prevederile din prezentul manual de utilizare.
Cititi cu atentie aceste instructiuni si, in special, instructiunile de siguranta.

> In conformitate cu standardele IEC (sectiunea 2.4), utilizarea dispozitivului SMARTY Saver sau a accesoriilor sale nu este

permisd in prezenta substantelor inflamabile (benzina sau substante similare) sau in atmosfere cu continut ridicat de

oxigen sau in atmosfere cu continut ridicat de gaze / vapori inflamabili.

Nu reincarcati bateriile de unica folosinta SMT-C14031: risc de explozie!

Evitati contactul dintre baterii si foc deschis. A nu se expune la foc.

Nu scurt-circuitati bornele bateriei.

n cazul scurgerii de lichide sau al unor mirosuri neobisnuite emise de baterii, feriti-le de foc pentru a preveni o

eventuala aprindere a electrolitilor.

»  Pericol de electrocutare. Acest dispozitiv genereaza tensiuni inalte si nivele periculoase de curent. Nu deschideti
dispozitivul SMARTY Saver, nu indepartati panourile exterioare si nu efectuati lucrari de reparatie. Dispozitivul SMARTY
Saver nu contine componente care pot fi reparate de utilizatori. Pentru reparatii, dispozitivul SMARTY Saver trebuie
transmis unui centru autorizat de asistenta tehnica.

»  Nu aplicati padelele de defibrilare pe toracele pacientului in prezenta plasturilor cu nitroglicerina. Aplicati electrozii doar
dupé indepartarea plasturilor. Tn caz contrar, exista riscul de explozie.

»  Nu atingeti pacientul si nu lasati alte persoane sa intre in contact cu pacientul in timpul socului electric de defibrilare.
Evitati contactul cu:

e  partile corpului pacientului

e lichidele conductoare (ca de exemplu gel, sdnge sau solutie salina)

e  obiectele metalice din apropierea pacientului (ca de exemplu cadrul patului sau un dispozitiv de suport) care
poate actiona ca un conductor pentru curentul de defibrilare.

> Inainte de a utiliza dispozitivul, asigurati-va c3 pacientul este in sigurant3; daci este necesar, mutati-I cu atentie intr-o
locatie protejata, conform directivelor AHA/ERC.

»  Nu scufundati dispozitivul SMARTY Saver sau accesoriile sale in apa sau in alte lichide.

> Impiedicati infiltrarea lichidelor in dispozitivul SMARTY Saver sau in accesoriile sale. Evitati scurgerea de lichide pe
dispozitiv si pe accesoriile sale. in caz contrar, dispozitivul poate suferi avarii sau poate aparea riscul de incendiu sau
electrocutare. Nu sterilizati dispozitivul SMARTY Saver si / sau accesoriile sale.

YV VYV

2.2 AVERTISMENTE

»  Evitati formarea bulelor de aer intre piele si padelele defibrilatorului. Formarea de bule de aer in timpul defibrilarii
poate provoca arsuri grave ale epidermei pacientului. Pentru a evita formarea de bule de aer, asigurati-va ca electrozii
prezinta un contact etans cu pielea. Nu utilizati electrozi cu gel uscat, si verificati data de expirare fnainte de utilizare.

» Nuamanati tratamentul pentru pacientii cu stimulator cardiac implantat, si incercati sa efectuati procedura de
defibrilare atunci cand pacientul si-a pierdut cunostinta si nu respira sau nu respira normal.

»  Nuaplicati electrozii de defibrilare direct pe un stimulator cardiac implantat, pentru a evita eventualele erori de
interpretare ale dispozitivului si pentru a evita deteriorarea stimulatorului cardiac cu pulsul de defibrilare.

n timpul aplicarii electrozilor:
¢ Nu aplicati electrozii direct pe un dispozitivimplantat.
e Aplicati electrozii la o distanta de cel putin 2,54 cm (1 inch) fatd de orice dispozitivimplantat.

n cazul prezentei unui stimulator cardiac, defibrilatoarele din seria Smarty Saver vor permite aplicarea socului electric,
cu exceptia cazului in care, desi sunt proiectate pentru o procesare a semnalului ECG astfel incat sa garanteze
respingerea cu precizie a artefactelor, interferenta stimulatorului cardiac are capacitatea (de exemplu, datorita
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pozitionarii electrozilor intr-o maniera care nu respecta avertismentul indicat) de a modifica semnalul ECG si de a nu
permite socul electric.

> Interferentele RF (radiofrecventa) provocate de dispozitive precum telefoanele mobile si aparatele de emisie-receptie
pot conduce la functionarea defectuoasa a dispozitivului SMARTY Saver. Trebuie sa se asigure o distanta de cel putin 2
metri intre dispozitivul SMARTY Saver si dispozitivele RF, conform prevederilor din standardele IEC/EN 61000-4-3.
Asigurati o distanta suficientd fatd de alte surse de energie de uz terapeutic sau de diagnostic (ca de ex. diatermie,
echipamente chirurgicale de Tnalta frecventa, tomografie prin rezonanta magnetica).

Utilizati dispozitivul SMARTY Saver doar daca ati urmat un curs de instruire BLS-AED sau ALS-AED.

nainte de utilizarea dispozitivului, asigurati-v ci nu existd semne vizibile de deteriorare.

Nu utilizati padelele de defibrilare de uz universal SMT-C2001 in modul pediatric pe pacienti adulti (cu varsta de peste 8
ani si cu o greutate de peste 25 kg). Practic, in modul pediatric, dispozitivul SMARTY Saver reduce in mod automat
nivelul energiei aplicate la 50 J.

Pozitionati cablurile pentru pacient astfel incat sa reduceti riscul de incurcare sau strangere in jurul pacientului.

n mediul casnic, nu lasati defibrilatorul la indemana copiilor sau a animalelor domestice.

Deconectati echipamentele care sunt sensibile la supra-tensiuni tranzitorii, sau echipamentele care nu sunt protejate
impotriva defibrilatorului, inainte de aplicarea socului electric.

YV VV

YV VV

AVERTISMENT

»  Nu lasati electrozii de defibrilare sa atinga sau sa intre in contact cu electrozii ECG, tampoane, plasturi transdermici, etc.
n caz contrar, in timpul defibrilarii se pot genera arcuri electrice si se pot provoca arsuri ale pacientului, si chiar
dispersarea curentului.

»  Pozitionati padelele de defibrilare conform instructiunilor din prezentul manual de utilizare si instructiunilor de pe
ambalaj.

»  Nu utilizati padelele de defibrilare daca gelul s-a desprins de suport, sau daca pare uzat sau uscat.

»  Dacd ati constatat deteriorari, nu porniti dispozitivul SMARTY Saver.

» inainte de utilizarea dispozitivului, indep&rtati obiectele metalice de pe corpul pacientului (inclusiv coliere sau bratéri,
etc.).

> Nu folositi alte padele de defibrilare dect cele furnizate de producitor. Tn caz contrar, defibrilatorul poate functiona
necorespunzator.

»  Nu utilizati padelele de defibrilare daca prezinta semne de deteriorare, chiar si partial.

»  Nu atingeti pacientul sau padelele de defibrilare in timpul analizei automate a ritmului cardiac.

»  Miscarea sau deplasarea pacientului in timpul analizei ritmului cardiac poate conduce la un diagnostic eronat. Reduceti

miscarea pacientului la minimum n timpul analizarii ritmului cardiac. Daca dispozitivul este utilizat intr-o ambulanta
aflatd in miscare, opriti vehiculul, si reluati deplasarea doar dupa administrarea socului electric.

»  Pentru utilizarea dispozitivului SMARTY Saver, trebuie sa urmati un curs de instruire de initiere sau nivel avansat pentru
resuscitare cardio-pulmonara cu defibrilator (curs BLS-AED sau ALS-AED).

> Evitati utilizarea padelelor de defibrilare universale SMT-C2001 in modul adult pentru copii (cu varste intre 1-8 ani sau
cu o greutate intre 8-25 kg). Practic, in modul adult, dispozitivul SMARTY Saver nu reduce in mod automat nivelul
energiei aplicate la 50 J si astfel poate prezenta un pericol pentru pacientii pediatrici.

»  Evitati utilizarea padelelor de defibrilare universale SMT-C2001 in modul adult pentru copii (cu varste intre 1-8 ani sau
cu o greutate intre 8-25 kg). Cand se seteaza modul pediatric, energia maxima care poate fi aplicatd este de 50 J.

»  Dacd este cazul, inainte de aplicarea padelelor de defibrilare, uscati toracele pacientului si indepartati parul in exces.

»  Protejati dispozitivul SMARTY Saver, accesoriile si / sau componentele sale impotriva cdderii si / sau a impacturilor
puternice.

»  Nu utilizati accesorii si / sau piese deteriorate; in caz contrar, dispozitivul poate functiona defectuos.

»  Folositi doar accesorii si / sau piese de schimb originale.

>  Evitati manipularea fortata a dispozitivului, a accesoriilor sau a pieselor sale pentru a evita eventualele deteriorari.
Inspectati intregul sistem la intervale periodice.

»  Decontaminati dispozitivul in conformitate cu reglementarile din paragraful 10.3 si, in orice caz, asigurati-va
intotdeauna ca dispozitivul este oprit, cu bateria si cu padelele deconectate.

»  Padelele sunt de unica folosinta, ele trebuie utilizate pe un singur pacient. Nu reutilizati padelele de defibrilare;
eliminati-le dupa utilizare si inlocuiti-le cu o noua pereche.

» Padelele de defibrilare nu sunt sterile si nu sunt sterilizabile.

»  Administrarea intensa sau prelungita de resuscitare cardio-pulmonara cu electrozii de defibrilare aplicati pe pacient
poate deteriora electrozii. Tnlocuiti electrozii daca sunt deteriorati datorit3 utilizdrii sau manipulrii.

> Intretinerea necorespunzitoare poate conduce la deteriorarea sau functionarea necorespunzitoare a dispozitivului
SMARTY Saver. Respectati cerintele din prezentul manual de utilizare.

»  Folositi bateriile nereincarcabile SMT-C14031 furnizate de A.M.1. Italia S.r.l. pana la data de expirare indicata.

> Indepartati bateriile din dispozitiv doar dupé ce dispozitivul a fost oprit timp de cel putin 5 secunde. in caz contrar,
dispozitivul si bateriile pot suferi daune.

»  Dispozitivul SMARTY Saver, componentele si accesoriile sale sunt nesterile si nesterilizabile.

10
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Nu expuneti dispozitivul SMARTY Saver, componentele si accesoriile sale la actiunea directd a razelor solare sau la

temperaturi ridicate.
Toate produsele, datele si specificatiile de produs sunt modificate pentru imbunatatirea fiabilitatii, functionalitatii,

designului sau -altor aspecte.
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2.3 Instructiuni pentru ELIMINARE E\
=

Dispozitivul SMARTY Saver, componentele si accesoriile sale nu trebuie sa fie eliminate impreund cu alte deseuri
menajere in cadrul Uniunii Europene. Pentru a preveni eventualele poluari ale mediului sau pericole pentru sanatatea
persoanelor provocate de evacuarea incorecta a deseurilor, reciclati acest produs ih mod responsabil, promovand in
acelasi timp utilizarea sustenabila a resurselor. Pentru eliminarea produsului uzat, mergeti la un centru autorizat de
colectare a deseurilor sau returnati-l distribuitorului zonal. Astfel veti putea recicla produsul in conditii de siguranta
pentru mediul inconjurator.

2.4 Clasificari

Cod UMDNS 11132
Cod GMDN 11132
Cod CND 212030501
Cod RDM [(It.) Registrul Dispozitivelor Medicale] 2085975
Cod CIVAB [Centrul pentru informatii si evaluare a "
. . . [in curs]
echipamentelor biomedicale]
Clasa in conformitate cu Directiva 2007/47/EC Ilb
Protectie Tmpotriva electrocutarii Alimentare interna
Tipul de izolare a pacientului BF
Clasa de protectie impotriva infiltrarii lichidelor IPx6
Clasa de protectie impotriva infiltrarii prafului IP5x

Clasa de securitate in prezenta amestecurilor inflamabile de

. . . Fard protectie
anestezic cu aer, oxigen si oxid de azot

Metoda de sterilizare sau dezinfectare sugerata de furnizor A se vedea paragraful

Mod de operare Operare continua
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3 Descrierea dispozitivului

3.1 Informatiile legate de defibrilator

Dispozitivul SMARTY Saver este cunoscut sub numele de AED, respectiv Automatic External Defibrillator (Defibrilator
extern semi-automat).

El este destinat situatiilor de urgenta pentru un pacient care sufera de un stop cardiac brusc si pentru a ajuta la
resuscitarea cardio-pulmonara (CPR).

Acest dispozitiv a fost conceput pentru a fi utilizat de personal necalificat si de furnizori de servicii medicale care au
urmat si au finalizat cu succes un curs BLS-AED, in conformitate cu reglementarile internationale.

Conceput pentru a detecta si pentru a analiza in mod automat ritmul cardiac al pacientului, el poate sa aplice unul sau
mai multe socuri de defibrilare daca detecteaza o defibrilare ventriculara sau o tahicardie ventriculara (monomorfa sau
polimorfa la >180 batai pe minut). Energia este aplicata printr-un soc electric bifazic truncat exponential (BTE) care este
reglat automat in functie de impedanta toracica a pacientului.

Dispozitivul SMARTY Saver este disponibil in douad versiuni:

e SM1-B1001: SMARTY Saver semi-automat. Energie maxima aplicata 200 J
e SM2-B1002: SMARTY Saver automat. Energie maxima aplicata 200 J

El este alimentat de bateria descrisa mai jos:
e SMT-C14031: Baterie nereincarcabila realizata dintr-un set de 8 celule Li-MnO:

Acest dispozitiv permite inregistrarea datelor de salvare pe un card de memorie extern uSD (optional), astfel incat
acestea pot fi afisate pe un PC cu ajutorul unui software special detinut de A.M.I. Italy S.r.l. in modul stand-by
(dispozitivul nu este utilizat, dar bateria este instalata), dispozitivul efectueaza zilnic autotestari pentru a verifica starea
de functionare, pentru a garanta pregatirea de utilizare in caz de urgenta.

Tastatura dispozitivului este prevazuta cu doud LED-uri (rosu si verde) care permit consultarea rezultatului testelor de
functionare si vizualizarea starii dispozitivului chiar si cand acesta este oprit (modul stand-by).

3.2 Procedura pentru activarea defibrilatorului

Deschideti ambalajul si asigurati-va ca toate materialele livrate sunt intacte, verificand data de expirare (padelele de
defibrilare) si conditiile de depozitare.

Conectati mufa padelelor si bateria la defibrilator, si asteptati sa Tnceapa testul initial; dispozitivul va va solicita sa
apasati butonul de soc pentru verificarea completa a dispozitivului.

Dac3 testul de activare este finalizat cu succes, dispozitivul va solicita s3 conectati padelele la pacient. Tn acest moment,
opriti dispozitivul, lasati padelele si bateria conectate si verificati daca LED-ul verde se aprinde intermitent la fiecare
sase secunde. Dupa ce finalizati, depozitati defibrilatorul intr-un loc sigur si accesibil, astfel incat sa fie pregatit de
utilizare.
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4 Descrierea dispozitivului

4.1 Structura generala

Nr. Descriere

1 Eticheta SMARTY Saver

2 Compartimentul bateriei

3 Compartimentul cardului de memorie uSD

4 Port USB-C (exclusiv pentru utilizare de catre

A.M.I. Italia)

Conector pentru padele

Microfonul dispozitivului SMARTY Saver

Sigla SMARTY Saver

Difuzorul SMARTY Saver

Tastatura cu butoane si pictograme iluminate

OO |N|o|(w,
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4.2 Taste, pictograme si i

SINARCY

ndicatoare

10
1 i
2 I'fl
3 &

- T ¥ :

T g

0 | ' 00 -

——
5
Nr. Functie Nr. Functie
Buton selectie pediatrie LED verde de control
1 Selectarea pacientilor pediatrici 6 Tn modul stand-by:
cu utilizarea padelelor universale starea corecta de functionare a dispozitivului
Buton selectie adulti LED rosu de control
2 Selectarea pacientilor adulti 7 n modul stand-by:
cu utilizarea padelelor universale stare de eroare dispozitiv
Indicator ,,A nu se atinge” Butonul de soc
3 . . L . . 8 . ) o
Pictograma cu LED-uri aprinse: nu atingeti pacientul Aplicarea curentului de defibrilare
4 Sigla produsului 9 Indicatorul ,,CPR”
Modelul dispozitivului Tnceperea procedurii de resuscitare cardio-pulmonar3
Buton ,,ON/OFF” Indicator , Atasati padelele”
5 . . . - . 10 . o .
Pornirea / oprirea dispozitivului Atasati padelele defibrilatorului.

15
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4.3 Accesorii standard si optionale pentru dispozitiv

Defibrilatorul SMARTY Saver este prevazut cu urmatoarele accesorii:

Cod Imagine Cantitate Descriere
1 unitate SMARTY Saver
SM1-B1001 Semi-automat 200 J
Padele de uz universal pre-
[EL &._1 conectate
SMT-C2001 / N 1 pereche pentru uz pediatric si pentru
) | = adulti
(Dispozitiv medical clasa I)
SMT-C14031 1 unitate Baterie nereincarcabila
SMT-C1916 sARCY 1 unitate Geanta de transport AED
—2
\,..,,‘L.“,E.
SMT-C1077 oy e el 1 unitate Ghid de utilizare

Mai jos gasiti o lista a accesoriilor optionale, care pot fi achizitionate separat:

Cod Imagine Cantitate Descriere

Padele de uz universal pre-

[E; [El conectate, pentru adulti si
SMT-C2002 ¢\ ( 1 pereche pediatrie

“ | = Fat3 in fat3
(Dispozitiv medical clasa |)

SAV-C0950 CD-ROM

ey 1 unitate Saver View Express
SMT-C1907 ﬂ 1 unitate Card uSD
SAV-C0027 é 1 unitate Cititor card memorie pentru PC

16
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5 Alimentare electrica SMARTY Saver si accesorii

5.1 Baterie nereincarcabila SMT-C14031

Bateria nereincarcabild SMT-C14031 este realizata dintr-un set de 8 celule Li-MnO>

Aceasta este livrata impreuna cu AED, complet incarcata si gata de utilizare; ea a fost proiectata pentru o autonomie de
lunga durata si pentru aproximativ 200 de cicluri de salvare (socuri electrice la 200 J si CPR).

Durata de viatd estimata este de aproximativ 3 (trei) ani de la data instalarii AED si de la data primului test de activare,
cu dispozitivul in modul stand-by, respectiv cu auto-testari zilnice si auto-testari zilnice fara pornirea AED.

Daca nivelul sarcinii reziduale din baterie este redus, utilizatorul va fi informat prin mesaje audio si vizuale.
Dispozitivul SMARTY Saver va emite un avertisment pentru nivelul redus al bateriei, la un nivel de <5%, si o alarma de
baterie descarcata la un nivel de < 1%:

e  AVERTISMENT: Nivelul rezidual al bateriei egal cu sau mai mic decat 5%.
Acest avertisment va fi emis doar in modul Operare.
Un nivel de 5% al bateriei permite realizarea a aproximativ 14 socuri electrice si permite
functionarea dispozitivului in modul stand-by timp de aproximativ 40 de zile

e  ALARME: Nivelul rezidual al bateriei < 1%
Acest avertisment va fi emis atat in modul stand-by cat si in modul operare.
Cu bateria la un nivel de < 1%, dispozitivul SMARTY Saver permite realizarea a aproximativ 7 socuri
electrice si permite functionarea in modul stand-by timp de aproximativ 20 de zile.
Nu recomandam utilizarea dispozitivului in aceste conditii.

HIATENTIE!!

Pentru a proteja durata de viata a bateriei SMT-C14031 si pentru a garanta testarea automata a dispozitivului, se
recomanda ca, dupa instalarea bateriei, sa nu o indepartati inainte de a o inlocui.

indepartarea si reinstalarea ulterioard a bateriei, initiazd un test complet al dispozitivului AED, fapt care fi
influenteazd in mod semnificativ durata de viati. in plus, dacd bateria nu este conectatd corect, ea poate fi
deteriorata.

17
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SAVER

5.1.1 Instalarea si demontarea bateriilor

Mai jos gasiti instructiuni detaliate privind instalarea corecta a bateriei in dispozitivul SMARTY Saver.

e  Pozitionati dispozitivul conform figurii (imaginea din stanga)
e  Pozitionati bateria conform figurii (central)
e Introducand bateria in compartimentul dedicat, impingeti bateria conform figurii (imaginea din dreapta)

Respectati instructiunile de mai jos pentru a demonta bateria din dispozitiv:
e  Asigurati-va ca dispozitivul este oprit.

e Apasati pe clapeta din partea laterala a bateriei si scoateti bateria din compartimentul dedicat conform figurii
(imaginea din dreapta).

18
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5.2 Padelele de defibrilare

Dispozitivul SMARTY Saver este conceput pentru a fi utilizat cu doua tipuri diferite de padele de defibrilare universale,
pentru pacienti adulti si pentru cei pediatrici;

e SMT-C2001: Padele de defibrilare de uz universal pre-conectate
SMT-C2002: Padele de defibrilare ,fata in fata”, universale, pre-conectate

n functie de tipul de pacient pentru care urmeaza sa fie folosit, trebuie s& selectati tipul pacientului folosind tastatura
dispozitivului SMARTY Saver (adult >8 ani sau greutate > 25 kg / copil cu varsta 1 - 8 ani sau greutate < 25 kg). In general,
utilizarea acestui tip de padele este contraindicata pentru pacientii cu varsta mai mica de 12 luni si cu o greutate mai
mica de 10 kg.

Padelele de defibrilare universale pre-conectate reprezinta dispozitive medicale de clasa I; termenul ,,pre-conectat”
fnseamna ca atat cablul cat si conectorul nu sunt incluse in unitatea sigilata, astfel incat acestea pot fi pre-conectate la

dispozitiv, evitand astfel introducerea conectorului in timpul interventiei.

Pentru informatii suplimentare, a se vedea manualul de utilizare relevant si indicatiile aflate pe geanta de transport a electrozilor.

5.2.1 Padele de defibrilare de uz universal pre-conectate SMT-C2001
Padelele de defibrilare SMT-C2001 sunt de uz universal, de unica folosinta si pre-tratate cu gel.

Ele sunt livrate Tn ambalaje individuale etanse, pe care se mentioneaza data de expirare (in general 30 de luni); la data
de expirare indicatd, padelele trebuie inlocuite, chiar daca nu au fost utilizate.

4 )
i ShT-C2001
-

5.2.2 Padele de defibrilare ,fata in fata”, universale, pre-conectate SMT-
C2002

Padelele de defibrilare fata-in-fata SMT-C2002 reprezintd padele de uz universal, de unica folosinta si pre-tratate cu gel.
Termenul ,fata-in-fata” indica faptul ca padelele sunt corelate electric astfel incat dispozitivul SMARTY Saver poate
determina eficienta lor - in functie de conductivitatea gelului - si poate emite un avertisment - cu ajutorul LED-urilor de
control - atunci cand eficienta a fost redusa.

Acest semnal trebuie sa conduca la inlocuirea padelelor.

Dupa data de expirare mentionata pe ambalaj, se recomanda inlocuirea padelelor, indiferent de semnalul emis de

defibrilator.
4 N
?" SMT-C2002
"

w
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5.2.3 Pozitionarea padelelor de defibrilare

Pozitionarea corectd a padelelor pe pacient este esentiald pentru o analiza eficienta a ritmului cardiac si pentru

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

f4
] bR

5.2.4 Modul Adult si modul Pediatric

Dispozitivul SMARTY Saver permite utilizarea padelelor de defibrilare, respectiv a padelelor care pot fi utilizate atat
pentru pacienti adulti (varsta > 8 ani sau greutate > 25 kg) cat si pentru pacienti pediatrici (varsta 1 - 8 ani sau greutate

< 25 kg).
Tipul pacientului trebuie selectat inainte de pozitionarea padelelor pe torace, cu ajutorul butonului dedicat de pe

tastatura dispozitivului (a se vedea figura de mai jos).
Daca mentineti butonul dedicat apasat timp de 2 secunde, veti activa modul pre-selectat, iar LED-ul corespunzator de

control se va aprinde.

Nota: La pornire, dispozitivul se afla implicit in modul Adult cu padele universale.

Apasati butonul timp de 2 secunde pentru a selecta optiunea  d——— “
.Paediatric Patient”. LED-ul verde este aprins.

Apasati butonul timp de 2 secunde pentru a selecta optiunea ,Adult m

Patient”. LED-ul verde este aprins.
AL o/
N7

STARCY
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6 Auto-test

Dispozitivul SMARTY Saver a fost conceput ca un dispozitiv sigur, intotdeauna pregatit de operare si capabil sa efectueze
verificari automate si periodice ale functionarii corespunzatoare ale componentelor sale, reducand la minimum
activitatile de intretinere care trebuie efectuate de utilizator.

Practic, dispozitivul SMARTY Saver realizeaza trei tipuri de auto-test:

e Activare: La instalarea bateriei
e  Automat: Tn modul stand-by, zilnic / lunar / bi-anual
e  Pornire: La pornirea dispozitivului

Rezultatul testului de control poate fi vizualizat cu ajutorul LED-urilor de control (verde si / sau rosu) care permit
vizualizarea n orice moment daca dispozitivul este oprit (modul stand-by), starea de functionare a dispozitivului si
principalele accesorii.

Dispozitivul SMARTY Saver realizeaza teste de functionare doar atunci cand bateria este instalata; astfel, recomandam
sa nu scoateti bateria din dispozitiv, cu exceptia cazului in care bateria trebuie inlocuita.

6.1 Test de activare

La fiecare instalare a bateriei, dispozitivul va efectua testul de diagnostic pentru activare; acest auto-test conduce la un
consum redus de energie, deoarece implica toate componentele dispozitivului si necesita interventia manuala a
operatorului, care trebuie sa realizeze urmatoarele activitati:

+* Introduceti bateria in dispozitiv

Daca bateria a fost instalata corect, dispozitivul SMARTY Saver va emite in mod automat un semnal sonor, iar butonul

va devede, iar LED-ul de control se va stinge.

Dispozitivul va emite mesaje vocale indicand operatiunea care trebuie realizata.
‘ ))> “Device test”
“Push the blinking red button”

Butonul de soc se va aprinde intermitent. @

Operatorul are la dispozitie maxim 60 de secunde* pentru a apasa butonul de soc.

@

«» Apasati butonul de soc pentru a porni testul de activare*

Atunci cand butonul de soc este apasat, LED-ul se va stinge iar (
dispozitivul va porni testul de activare. @
Daca testul este finalizat cu o eroare, dispozitivul se opreste automatiar LED-ul rosu de control se va aprinde intermitent
la fiecare 6 secunde. Tn schimb, daca testul de activare este finalizat fard eroare, dispozitivul va emite mesajul vocal
,Place the pads”; cele doua LED-uri rosii ale indicatorului ,place the PADs” de pe tastatura se vor aprinde intermitent.

R/

< Opriti dispozitivul

Daca nu este necesara utilizarea imediata, opriti dispozitivul SMARTY Saver si lasati bateria in dispozitiv pentru a
garanta efectuarea auto-testelor periodice de diagnostic (a se vedea paragraful 6.2)

*Dacd butonul de soc nu este apdsat in 60 de secunde, dispozitivul SMARTY Saver detecteazd o eroare si se opreste; deconectati si
reconectati bateria pentru a repeta testul de activare si apdsati butonul de soc in intervalul limitd, pentru a finaliza testul.

Dacd, in schimb, butonul de soc a fost apdsat insd continud sd se aprindd intermitent, inseamnd cd butonul de soc nu functioneazd
corect.

in acest caz, contactati centrul de asistentd tehnicd autorizat.
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6.2 Test automat

n modul stand-by (dispozitivul oprit si bateria instalat3), dispozitivul AED realizeaz3 teste automate de diagnostic:
e  Zilnic (teste generale, cu consum minim al bateriei)
e  Lunar (teste amanuntite, cu consum mediu al bateriei)
e Bianual (test complet, cu consum semnificativ al bateriei)

Auto-testele automate nu necesita interventie manuala din partea operatorului; rezultatul poate fi verificat cu ajutorul
LED-urilor de control de pe tastatura dispozitivului (a se vedea paragraful 6.4).

6.3 Test de pornire

Dispozitivul SMARTY Saver realizeaza un auto-test de diagnostic la fiecare pornire.

Acest test este realizat pentru a verifica functionarea corespunzatoare a dispozitivului inainte de utilizare, este automat
si dureaza cateva secunde.

La apdsarea butonului de pornire, dispozitivul SMARTY Saver va emite un semnal acustic, confirmand ca este pornit, iar
LED-ul de control se va stinge.

Daca in urma testului nu sunt constatate erori, dispozitivul este gata de utilizare si va comunica operatorului primele
instructiuni pentru interventie.

6.4 LED-uri de control

LED-urile de control sunt pozitionate pe tastatura dispozitivului SMARTY Saver.

n functie de culoarea LED-ului de control, operatorul poate s evalueze in mod independent starea de functionarea a
defibrilatorului si a principalelor sale accesorii.

Tabelul de mai jos prezinta codurile pentru aprinderea intermitenta a LED-ului de control:

\

Device mode Blinking LED

Device ready for use

Warning for a low battery level, replace the battery

STAND-BY

turned off with battery connected) Faulty device, service required

Face to Face PADs expired or degraded

@e+®+0 © 0+0 O

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

- Caution! low battery replace it immediately
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7 Defibrilare

7.1 ,Chain of survival” (succesiunea activitatilor de resuscitare)

Daca trebuie sa acordati asistenta unei persoane care sufera un stop cardiac brusc, va rugam sa retineti urmatoarea
succesiune de actiuni recomandate de normele AHA/ERC.

ERC (Consiliul European de Resuscitare) a avizat un protocol de asistenta care trebuie urmat in timpul resuscitarii unei
persoane care suferad un stop cardiac brusc; acest protocol a fost denumit ,,chain of survival” (succesiunea activitatilor
de resuscitare).

1 Asigurati-va ca victima nu este constientd, nu respira si nu prezinta ritm cardiac, si apelati imediat numarul
telefonic de urgenta.

2 1n timp ce asteptati ca defibrilatorul s& devina disponibil, incepeti imediat manevrele de resuscitare cardio-

pulmonara.

Porniti defibrilatorul si urmati instructiunile audio pentru a resuscita activitatea cardiaca normala.

4  Continuati pana la sosirea personalului medical.

w

7.2 Pornirea dispozitivului SMARTY Saver

Apasati butonul de pornire al dispozitivului @

Dispozitivul SMARTY Saver va emite un semnal sonor confirmand ca este pornit, iar LED-ul butonului ON/OFF se va
aprinde verde.

Daca auto-testul a fost finalizat cu succes, dispozitivul va indica operatorului primele operatiuni care trebuie realizate,
prin intermediul unor comenzi vocale (audio) si vizuale (pictograme iluminate):

Mesaje vocale Pictograme iluminate pe tastatura

Apelati serviciile de urgenta

Pastrati-va calmul si urmati instructiunile vocale. ﬁ
Daca pacientul este inconstient si nu respira, Comanda
indepartati hainele pentru a aplica electrozii pe { \ Aplicati padelele
toracele pacientului | Defibrilare

Deschideti ambalajul si analizati cu atentie
imaginile electrozilor
Tndepértati folia de plastic din jurul electrodului
si pozitionati electrodul drept pe toracele
pacientului, conform imaginilor
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7.3 Pregatirea pacientului

Pentru a putea pozitiona padelele de defibrilare pe toracele pacientului, trebuie e
sa efectuati in prealabil urmatoarele operatiuni:
A\
o indepértati imbricdmintea de pe toracele pacientului oy =5

e Daca toracele pacientului prezinta o pilozitate abundenta, trebuie
sa radeti parul de pe suprafetele pe care vor fi pozitionate padelele.

7.4 Atasati padelele

A Scoateti padelele de defibrilare din ambalajul original.

B indepértati folia protectoare de pe padele, si pozitionati padelele pe toracele pacientului

fi
fami BA

Pozitionarea corectd a padelelor este esentiala pentru o analiza eficienta a ritmului cardiac si pentru administrarea
ulterioara a socului electric, daca este cazul.

Daca pacientul este copil (varsta intre 1 si 8 ani sau greutate < 25 kg), inainte de pozitionarea padelelor pe toracele
pacientului, selectati modul pediatric cu ajutorul selectorului dedicat de pe tastatura dispozitivului AED (pentru
informatii suplimentare a se vedea paragraful 5.2.4).

Nota: Va rugam sa consultati intotdeauna instructiunile de pe ambalaj si din manualul de utilizare al padelelor.
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7.5 Analiza ritmului cardiac

Daca padelele de defibrilare au fost aplicate corect pe pacient iar conectorul a fost introdus in priza dedicata, dispozitivul
SMARTY Saver va analiza in mod automat ritmul cardiac al pacientului.

n timpul analizei ritmului cardiac, corpul pacientului nu trebuie s3 fie atins, si nu trebuie s3 fie supus la vibratii sau
miscari.

n aceasta etapé a analizei vor fi emise urméatoarele mesaje vocale:

Comenzi vocale Pictograme iluminate pe tastatura
e ™o Pictograma ,,do not touch
LN the patient” este aprinsa

Do not touch the patient .
continuu

Pictograma ,pad type used”
Adult sau Minor este

. aprinsa continuu
Heartbeat analysis in progress

Programul software de analiza al dispozitivului SMARTY Saver a fost proiectat pentru a recomanda tratamentul cu soc
electric de defibrilare doar daca pacientul prezinta urmatoarele aritmii:

Anumite ritmuri cardiace cu o amplitudine foarte redusa sau cu
VF de joasa frecventa pot fi interpretate drept nedefibrilabile.

Amplitudine varf-varf de min. 200 pVolti
VF Fibrilatie ventriculard @

VT Tahicardie ventriculard Frecventa ritmului cardiac min. 180 bpm
(inclusiv. murmur  ventricular  si si amplitudinea varf-varf de min. 200 pVolti
tahicardie ventriculard polimorfd) Anumite ritmuri cardiace cu o amplitudine foarte redusa sau cu

VT de joasa frecventa pot fi interpretate drept nedefibrilabile.
Prezenta artefactelor provocate de zgomot (cauzate, de exemplu, de miscarea pacientului sau de reglarea
electrozilor de defibrilare) sau interferentele electronice emise de surse externe pot conduce la intarzieri sau

intreruperea analizei ECG.

Nota: Software-ul de analiza al dispozitivului SMARTY Saver poate filtra pulsurile emise de un stimulator
cardiac implantat.
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7.6 Ritm cardiac defibrilabil

Dacad se detecteaza o fibrilatie ventriculara sau tahicardie, dispozitivul SMARTY Saver va informa operatorul cu ajutorul
urmatoarelor comenzi:

Mesaje vocale Pictograme / butoane iluminate

o Do

Pictograma
,do not touch the patient”
aprinsa continuu

Soc electric recomandat

Pastrati distanta, in timpul incarcarii

Buton de soc aprins
intermitent

Apdsati butonul rosu aprins
intermitent

Pentru aplicarea socului, apasati butonul de soc in termen de 15 secunde de la mesajul vocal, asigurandu-va ca pacientul
nu este atins de o alta persoana.

Daca butonul de soc nu este apasat in termen de 15 secunde de la avertizare, dispozitivul SMARTY Saver Plus se va
dezactiva automat.

n acest moment, butonul de soc nu se va mai aprinde intermitent, iar dispozitivul va comunica operatorului urmatoarele
mesaje vocale:

Mesaje vocale

Shock Cancelled

The shock button was not pushed

Daca butonul de soc este apdsat in termen de 15 secunde, dispozitivul SMARTY Saver va aplica socul electric de
defibrilare.

n acest moment, butonul de soc nu se va mai aprinde intermitent, iar dispozitivul va comunica operatorului urméatoarele
mesaje vocale:

Mesaje vocale

Shock delivered

Dispozitivul SMARTY Saver aplica socul electric folosind forma de unda BTE cu compensarea automata a impedantei
toracice a pacientului. Valoarea impedantei detectate trebuie sa se afle intre 20 si 200 Ohm; daca valoarea detectata
nu se afla in acest interval, dispozitivul poate solicita repozitionarea padelelor.

Protocolul de aplicare a socului electric al dispozitivului SMARTY Saver este incremental, respectiv energia livrata
pacientului variaza proportional cu numarul de socuri aplicate:

e  primul soc, energie 150 J

e  socuri ulterioare la 200 J.
Acest protocol este presetat si nu poate fi modificat de utilizator; el poate fi modificat si personalizat exclusiv de catre
societatea A.M.I. Italia S.r.I la solicitarea expresa a clientului (avizata de un organism competent).
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7.7 Modificarea ritmului cardiac

Dispozitivul SMARTY Saver realizeaza o analiza continua a ritmului cardiac al pacientului, pe intreaga durata a procedurii
de resuscitare.

Daca dupa recomandarea socului electric dispozitivul detecteaza o modificare detecteaza o modificare a ritmului cardiac
al pacientului astfel incat acesta nu mai necesita defibrilare, dispozitivul AED se va dezactiva in mod automat.

n acest caz, veti auzi urmatoarele comenzi:

Mesaje vocale

Shock Cancelled

Rhythm changed

7.8 Ritm cardiac ne-defibrilabil

Daca in timpul analizarii ritmului cardiac dispozitivul SMARTY Saver nu detecteaza VF sau VT, el va informa operatorul
prin urmatoarele mesaje:

Mesaje vocale

Shock not recommended

Toate ritmurile cardiace, cu exceptia VT si VF, vor fi considerate ne-defibrilabile.
Pentru informatii suplimentare a se vedea paragraful 10.9.

7.9 Resuscitarea cardio-pulmonara

Defibrilatorul SMARTY Saver va indruma operatorul sa realizeze interventia CPR intr-unul dintre urmdatoarele cazuri:

o A fost detectat un ritm cardiac defibrilabil, iar socul electric de defibrilare a fost administrat
o Nu a fost detectat un ritm cardiac defibrilabil

o A fost detectat un ritm cardiac defibrilabil, Tnsa butonul de soc nu a fost apasat

o A fost detectat un ritm cardiac defibrilabil, Tnsa ritmul cardiac al pacientului s-a modificat

Dispozitivul SMARTY Saver va oferi instructiuni vocale pentru interventia CPR, indicand operatorului cum sa realizeze
compresiile toracice si insuflatii.

Dispozitivul SMARTY Saver va marca ritmul compresiilor toracice cu ajutorul unui metronom; dupa finalizarea
compresiilor, acesta va solicita realizarea insuflatiilor.

Tn conformitate cu normele AHA/ERC, durata resuscitdrii cardio-pulmonare este de aproximativ 2 minute, cu un raport
de compresie / insuflatie de 30/2 pentru 5 cicluri complete.

Instructiunile vocale ale dispozitivului SMARTY Saver sunt repetate pentru toate ciclurile, respectiv pentru aproximativ
2 minute.
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Tabelul de mai jos prezinta principalele operatiuni care trebuie efectuate in timpul RCP si comenzile
vizuale/vocale/text corespunzatoare oferite de dispozitivul SMARTY Saver.

Instructiunile dispozitivului

Nr. Tipul comenzii SMARTY Saver Operatiuni care trebuie realizate
A. Asigurati-va ca pacientul se afla pe o suprafata tare
“Start B. ingenunchiati langa pacient
Voce Cardio-Pulmonary Resuscitation” C. Pozitionati podul unei palme pe centrul toracelui pacientului
D. Pozitionati podul palmei celeilalte maini deasupra celeilalte
maini
E. incrucisati degetele celor doud maini si asigurati-va c3
. presiunea nu este aplicatd pe coaste. Nu aplicati presiune in
1 : I - partea superioara a abdomenului sau in partea inferioara a
Vizual sternului.
PICTOGRAMA ILUMINATA
F. Pozitionati-va vertical pe toracele pacientului si, cu bratele
. o intinse, apdsati pe stern. Cu bratele intinse, realizati masajul
Voce »Quickly press on”the patient's cardiac extern folosindu-va de greutatea corpului dvs.; miscarea
chest oscilatorie trebuie realizata in jurul articulatiei soldului.
G. Dupa fiecare compresie, eliberati toata presiunea asupra
[ ] toracelui fara a intrerupe contactul dintre maini si stern;
Vizual : i repetati aceastd manevra cu o frecventa de 100/min (mai putin
PICTOGRAMA ILUMINATA o de 2 compresii pe secunds)
o H. Ciclurile de compresie / decompresie trebuie sa aibd o durata
o egala
2 .
Semnal acustic Semnalul beep marcheaza fiecare 41”"
(BEEP) compresie care trebuie realizata.
Deschideti imediat cdile respiratorii inclinand capul si barbia
spre spate
,Perform two insufflations”
Voce ,Blow”
,Blow”
Efectuati doua insuflatii
Persoana care acorda primul ajutor respird normal si, ridicand cu
douad degete bdrbia pacientului, lipiti-va buzele de gura pacientului
' Cu cealaltda mana strangeti narile pacientului pentru a impiedica
3 : Sl expirarea aerului, si mentineti capul pacientului intins pe spate.
Vizua

PICTOGRAMA ILUMINATA

Aerul este introdus prin respiratie normala, timp de aproximativ o
secunda

pasii 1 - 3 vor fi repetati timp de aproximativ 2 minute

Urmati instructiunile vocale si vizuale ale dispozitivului SMARTY
Saver pana cand procedura CPR este finalizata (aproximativ 2
minute).

28




SEMI-AUTOMAT s HRCH °

8 Inregistrarea, afisarea si stocarea datelor

Defibrilatorul SMARTY Saver inregistreaza si memoreazd, pe o memorie externad (daca exista), fisierele generate de
fiecare datd cand dispozitivul este pornit si dupa fiecare auto-test (AEDLOG) si datele legate de interventiile de
resuscitare realizate (AEDFILE).

Numarul si durata inregistrarilor depind de capacitatea de stocare a cardului uSD; un card cu o capacitate de 8 GB uSD
permite stocarea a aproximativ 400 de ore de inregistrari / date.

8.1 Fisiere care pot fi stocate.

Datele care pot fi stocate pe cardul extern de memorie puSD pot fi impartite Tn doua tipuri de fisiere:

e AEDI1LOG.txt: fisierele generate de fiecare data cand dispozitivul este pornit manual si dupa fiecare auto-test
automat realizat de dispozitiv, iImpreuna cu rezultatele acestuia. Aceste fisiere pot fi vizualizate pe un PC cu
ajutorul unui software pentru citire.

e  AEDFILE.aed: date legate de interventie, ca de exemplu inregistrari din mediu (audio), monitorizarea ECG, date
despre pacient (ritmul cardiac si impedanta toracica a pacientului) si toate activitdtile legate de interventie.
Fisierele pot fi vizualizate pe un PC cu ajutorul software-ului Saver View Express detinut de Ami Italia.

8.2 Stocarea datelor pe PC

Datele inregistrate de defibrilatorul SMARTY Saver si salvate pe un card extern de memorie uSD pot fi stocate si
imprimate cu ajutorul unui PC, folosind software-ul de management Saver View Express (SAV-C0950).

Setup - SaverViewExpress |ZHE|E|

il 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. Mext ko continue, or Cancel ko exit Setup. Sa%r Vi eW Expre S S®

Nota: Pentru detalii suplimentare legate de software-ul Saver View Express, va rugam sa consultati manualul de
utilizare respectiv.
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8.3 Port pentru card de memorie uSD si USB-C

Cardurile de memorie suportate sunt carduri uSD/SDHC cu o capacitate de pana la 32 GB.
0
mses

Pentru instalarea cardului de memorie in dispozitivul SMARTY Saver, va rugam sa urmati procedura de mai jos:

A. Asigurati-va ca dispozitivul este oprit si asezati-l pe o suprafata dura si stabild, si scoateti bateria (a se vedea
paragraful 5.1.1)

B. Identificati suportul pentru cardul uSD, conform indicatiilor (a se vedea figura de mai jos).

C. Ridicati capacul, introduceti cardul de memorie cu contactele indreptate spre interior si inchideti capacul,
conform figurii

D. Reintroduceti bateria (a se vedea paragraful 5.1.1)

Datele inregistrate direct pe cardul de memorie uSD pot fi descarcate si vizualizate pe un PC cu ajutorul software-ului
PC Saver View Express, detinut de Ami ltalia.
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9 Intretinere

Defibrilatorul SMARTY Saver a fost conceput in scopul simplificarii si automatizarii activitatilor de intretinere. Practic,
cu ajutorul testelor de control realizate automat de catre dispozitiv, nu sunt necesare operatiuni de intretinere speciale,
ci doar activitatile de intretinere care includ inspectarea vizualda a LED-ului de control, si in acelasi timp inspectarea
vizuald a accesoriilor aferente.
Daca aveti nevoie de asistenta in timpul instalarii dispozitivului sau daca doriti sa raportati defectiuni, va rugam sa
folositi datele de contact de mai jos:

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

9.1 iIntretinere dupéi utilizare

Dupa ce ati utilizat defibrilatorul SMARTY Saver, trebuie sa realizati urmatoarele operatiuni pentru a pregati dispozitivul
pentru urmatoarele utilizari:

1  Verificati prezenta cardului de memorie (daca este cazul) si capacitatea disponibila
2 Asigurati-va ca LED-ul de control verde este aprins intermitent
3 Tnlocuiti padelele cu un set nou

9.2 Activitati de intretinere programate

Datorita auto-testelor realizate de dispozitiv, activitatile de intretinere programate implica doar o inspectie vizuala
simpl3d si rapida conform descrierii din tabelul de mai jos:

Inspectii .. Inspectie inainte Inspectie
. Inspectii - 2 of(F Arrfl
zilnice de utilizare dupa utilizare Actiuni recomandate
lunare
* * * Inspectati LED-ul de control (a se vedea paragraful 6.4)
* * * Verificati integritatea dispozitivului, a componentelor
sale si a accesoriilor livrate
* * Verificati data de expirare a padelelor de defibrilare
* Verificati capacitatea disponibild a cardului de memorie
(daca exista)

f e ® A

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

< < < =< < =< =
= == | =l l<
< < =< =< =< =< =
= =
eggegeas

(,
&
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9.3 Curatare

Defibrilatorul SMARTY Saver, inclusiv portul pentru conectarea electrozilor de defibrilare, poate fi dezinfectat cu o carpa
moale si cu unul dintre detergentii mentionati mai jos:

a)
b)
<)
d)
e)
f)

Alcool izopropilic (solutie 70 %)

Solutie de apa si sapun

nalbitor (30 ml per 1 litru de ap&)
Detergenti cu continut de amoniu
Detergenti cu continut de glutaralehida
Peroxid de hidrogen

fy

Nu scufundati dispozitivul SMARTY Saver in lichide.

Nu folositi materiale sau detergenti abrazivi, solventi puternici, ca de exemplu acetona sau detergenti pe
baza de acetong, si detergenti enzimatici.

Nu sterilizati dispozitivul SMARTY Saver sau accesoriile sale

9.4 Depozitare

Dispozitivul SMARTY Saver trebuie instalat intr-o locatie care respecta conditiile de mediu si de siguranta din tabelul de
mai jos, si la temperatura si umiditatea indicate in paragraful 10.2

Dispozitivul trebuie depozitat cu bateria instalata, pentru a permite auto-testele periodice.

Pentru a putea gdsi cu usurinta dispozitivul in caz de nevoie, depozitati-l intr-un locin care va fi usor accesibil si pozitionat
astfel incat LED-urile de control sa fie vizibile.

Nu utilizati, nu instalati sau
nu depozitati dispozitivul
SMARTY Saver in conditii

de temperaturad sau
umiditate care depasesc
limitele prevazute in
prezentul manual.

Nu instalati sau nu
depozitati dispozitivul
SMARTY Saver in zone cu
expuse la actiunea directa a
razelor solare

Nu instalati sau nu
depozitati dispozitivul
SMARTY Saver in spatii in
care exista variatii
semnificative ale
temperaturii sau umiditatii

Nu instalati sau nu
depozitati dispozitivul
SMARTY Saver in
apropierea surselor de
caldura

Nu utilizati, nu instalati sau
nu depozitati dispozitivul
SMARTY Saver in locatii

care sunt supuse unor
vibratii puternice

Nu utilizati, nu instalati sau
nu depozitati dispozitivul
SMARTY Saver in spatii cu
concentratii ridicate de
substante anestezice sau
gaze inflamabile

Nu instalati sau nu
depozitati dispozitivul
SMARTY Saver in zone cu
concentratii ridicate de
praf

Interventiile asupra
dispozitivului SMARTY
Saver pot fi realizate doar
de personalul A.M.I. Italia
sau de personalul autorizat
de aceasta.
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Tabelul de mai jos prezinta starile de eroare ale dispozitivului, cauzele posibile si actiunile corective posibile pentru

solutionarea problemelor aparute.

Pentru detalii suplimentare privind implementarea actiunilor corective, a se vedea sectiunile specifice din prezentul
manual de utilizare. Daca eroarea persista, va rugam sa contactati serviciul de asistenta tehnica.

EROARE LED CAUZA POSIBILA ACTIUNE CORECTIVA
Inlocuiti bateria.
Dispozitivul. cu bateria instalats. nu Bateria este descarcata complet sau Daca eroarea persista, va rugam
P " borneste ’ OPRIT defecta sé& contactati serviciul de asistenta
P ; . tehnica
Ambele LED-uri de control sunt stinse = = - —
. " . “ Va rugam sa contactati serviciul de
Dispozitivul nu functioneaza : « g
’ asistenta tehnica
LED-ul de control este defect Va rugam sa conEactatJ.scvarwcnul de
. asistenta tehnica
In modul stand-by, LED-ul de control OPRIT Inlocuiti bateria.

este stins

Bateria este descarcata complet sau
defecta

Daca eroarea persista, va rugam
sa contactati serviciul de asistenta
tehnica

Tn modul stand-by, LED-ul de control
rosu este aprins intermitent.

A fost constatata o eroare critica a
dispozitivului in timpul auto-testului zilnic.

Va rugam sa contactati serviciul de
asistenta tehnica si sd comunicati
codul de eroare.

in modul stand-by, LED-ul de control
se aprinde intermitent
verde / rosu.

Baterie descarcata
Nivel < 1 %
Dispozitivul se poate opri in timpul utilizarii.
(A se vedea paragraful 5.1)

Va rugam sa inlocuiti imediat
bateria

in modul stand-by, LED-urile de
control se aprind intermitent
o datéa verde si de doua ori rosu.

Padelele fata-in-fata se apropie de data de
expirare sau sunt utilizate

Verificali data de expirare de pe
ambalajul padelelor

In modul Operare, dispozitivul emite
mesajul vocal
,Batteries low”

Nivel redus baterie
Nivel baterie 5%.
Dispozitivul poate fi utilizat.
(A se vedea paragraful 5.1)

Va rugam sa va pregatiti pentru
Tnlocuirea bateriei

In modul Operare, dispozitivul emite
mesajul vocal
.Batteries empty, please replace them”

Bateria este descarcata.
Nivel < 1 %

Dispozitivul se poate opri in timpul utilizarii.

(A se vedea paragraful 5.1)

Va rugam sa inlocuiti imediat
bateria

fn modul Operare, dupa ce padelele
au fost atasate pe toracele pacientului,
dispozitivul continua sa emita
urmatorul mesaj:
,Place the Pads”

OPRIT

Mufa padelelor nu a fost conectata corect
sau a fost deconectata

Va rugam sa conectati corect mufa
padelelor
in compartimentul dedicat

Padelele au fost pozitionate incorect

Va rugam sa pozitionati corect
padelele pe toracele gol al
pacientului. Daca este cazul,
indepartati parul de pe torace cu o
lama

Padelele sunt defecte

Va rugam sa va asigurati ca
padelele sunt intacte si sa verificati
data de expirare; inlocuiti padelele,

daca este cazul

La instalarea bateriei, dispozitivul AED
va solicitd sa apasati butonul de soc
pentru a porni testul de activare. La

apasarea butonului, testul nu este

pornit. Timp de aproximativ 60 de
secunde, dispozitivul AED va solicita
sa apasati butonul si apoi se opreste

@ ©

Butonul de soc nu functioneaza

Opriti dispozitivul si repetati testul.

Daca problema persista, va rugam

sa contactati serviciul de asistenta
tehnica
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automat, iar LED-ul rosu este aprins
intermitent.

Dispozitivul este pornit, Insa nu se
emit mesaje vocale

Va rugam sa contactati serviciul de

OPRIT Difuzorul dispozitivului nu functioneaza asistentd tehnics

10 Specificatii tehnice

Mai jos sunt prezentate specificatiile tehnice ale defibrilatorului SMARTY Saver, ale componentelor si accesoriile sale.

10.1 Caracteristici fizice

Categorie Specificatii nominale
200 x 213 x 71 mm (maner pliat)
257 x 213 x 71 mm (maner extins)

Dimensiuni

Greutate 1,56 Kg (inclusiv padele si baterie)

10.2 Cerinte de mediu

Categorie Specificatii nominale

Temperatura de
functionare si 0°C-45°C (32°F - 113°F)
Temperatura stand-by:

Depozitare si

-40°C - 70°C (-40°F - 158°F)
transport:

Temperatura de
functionare si 10% - 95% (fara condens)
stand-by:

Umiditatea relativa -

Depozitare

. - umiditate pana la 90%: intre +5°C si +35°C
si transport:

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

Conditii de 620 hPa pana la 1060 hPa

Presiunea atmosfericd o . .
operare: (altitudine calculatd min -382 si max 3.955 mt)

Pastrati dispozitivul AED la conditiile indicate pentru operare si stand-by (10%
- 95% fara condens), astfel incat dispozitivul sa fie gata de utilizare. Dupa

Conditii de operare Utilizare normala: asigurarea conditiilor pentru depozitare si transport, lasati dispozitivul sa se
stabilizeze timp de 2 ore in conditiile de operare, inainte de utilizarea
normala.

Toleranta la socuri si impact n conformitate cu standardul IEC/EN 60601-1 clauza 21 (forte mecanice)

n conformitate cu standardul IEN/EN 60529 clasa IP56;

Sistem de etansare . RV . . o <
protectie impotriva infiltrarii lichidelor si a prafului (cu bateria instalata)

ESD (descarcare electrostatici) | Tn conformitate cu standardul IEC/EN 61000-4

Emisii / imunitate CEM A se vedea paragraful 11

10.3 Cadrul normativ de referinta

DIRECTIVA 2007/47/CE
EN 60601-1

EN 60601-1-2
EN60601-1-4
EN60601-1-6
Cadrul normativ si directive EN60601-1-8
IEC 60601-1-11
IEC 60601-1-12
EN 60601-2-4
IEC 60086-4

EN 60529
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10.4 Tabelul alarmelor

Prioritate Cauza Semnal vizual
T Dispozitiv pregatit pentru administrarea - .
Ridicata P . pregatitp Buton de soc aprins intermitent
socului
Ridicatd Baterie descdrcatd (capacitate < 1%) LED de control aprins intermitent

10.5 Comenazi si indicatoare

Categorie Specificatii nominale

e ON/OFF: pornirea si oprirea dispozitivului

e  Soc: administrarea socului electric de defibrilare

e  Selectarea optiunii ,Adult”

e  Selectarea optiunii ,Paediatric”

e  LED de control pentru starea dispozitivului (2 LED-uri: rosu si verde)
e  LED pentru pozitionarea padelelor (2 LED-uri rosii)

LED pentru interdictia de atingere a pacientului (2 LED-uri rosii)
LED pentru permisiunea de atingere a pacientului (1 LED verde)
e  LED pentru pacient adult (1 LED verde)

e  LED pentru pacient pediatric (1 LED verde)

e  LED pentru butonul ON/OFF (2 LED-uri verzi)

e  LED pentru butonul de soc (8 LED-uri rosii)

Butoane:

Indicatori vizuali

Mesaje audio pentru instructiuni in timpul utilizarii

Semnale acustice de avertizare si de pericol

Volum pre-setat (emisii in conformitate cu IEC/EN 60601-2-4 punctul 6.1)
Interval min. 20% max 100% (60 dBA - 80dBA +3 dBA)

Microfon Functia de inregistrare activata automat dupa pornirea dispozitivului

Indicatoare audio

Difuzor

10.6 Memorie date

Categorie Specificatii nominale

Memorie externa (optional) Card de memorie tip uSD/SDHC pana la 32 GB (max.)

Auto-teste zilnice, erori detectate, date privind utilizarea dispozitivului,
informatii despre dispozitiv

Date stocate Date legate de interventie, Tnregistrari audio din mediu, inregistrari ECG
AEDFILE.aed din timpul interventiei,

Parametrii vitali ai pacientului analizati si detectati

Cu ajutorul software-ului Saver View Express instalat pe PC (compatibil cu Microsoft
Windows)

AED1LOG.txt

Afisajul datelor
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Categorie

Specificatii nominale

Forma de unda

timp

Umax \

Epos

toos theq

Soc bifazic truncat exponential (BTE)

Parametrii formei de und3 sunt ajustati automat in functie de autonomia pacientului Tn graficul
din partea stanga, tpos reprezintd durata fazei 1 (ms), tneg reprezinta durata fazei 2 (ms), tin
reprezinta decalajul dintre faze, Umax reprezinta tensiunea de varf, timp reprezinta tensiunea
finala. Pentru a compensa diferentele dintre impedantele pacientilor, durata fiecdrei faze a
formei de unda este ajustatd dinamic in functie de socul electric administrat, conform
indicatiilor din paragraful de mai jos.

Energie maxima aplicata (Adulti)

nominala 200 J

Protocol pentru socul electric
pentru adulti

Incremental: Initial: 150 J — Ulterior: 200 J

Energie maxima aplicata (copii)

nominald 50J

Protocol pentru socul electric
pentru copii

Fixa: Soc initial si ulterior: 50 )

Controlul sarcinii:

Automat, pe baza sistemului de analizare a pacientului

Timp de incarcare
(de la primirea notificarii de soc)

<9 sec (in conformitate cu IEC 60601-2-4)

150 J cu baterie SMT-C14031 noua, incdrcata complet
<12 sec (in conformitate cu IEC 60601-2-4)

200J cu baterie SMT-C14031 noua, incarcata complet

Timp de incarcare
(de la inceputul analizei)

<13 sec (in conformitate cu IEC 60601-2-4)
150 J cu baterie SMT-C14031 noua, incarcata complet
<16 sec (in conformitate cu IEC 60601-2-4)
200/ cu baterie SMT-C14031 noua, incdrcata complet

Indicatie Tncarcare completa

* Butonul SHOCK se aprinde intermitent
* Mesaj vocal ,,Push the blinking red button”

Aplicarea socului electric

Socul electric este aplicat prin apasarea butonului ,,SHOCK”

Dezactivare

¢ Daca sistemul de analiza a pacientului considera ca ritmul cardiac nu mai
este defibrilabil, sau
¢ Dacd operatorul nu a apasat butonul SHOCK in termen de 15 secunde de la

Automat: ”
incarcare, sau
¢ Daca padelele de defibrilare au fost indepartate de pe pacient sau
deconectate de la dispozitiv.

Manual: » Dac3 operatorul apasad butonul OFF/DEACTIVATION in orice moment,

pentru dezactivarea sau oprirea dispozitivului.

Vector pentru detectia socului
electric

Prin padelele de defibrilare (derivatia Il)

Izolarea pacientului

Prin padelele de defibrilare de tip BF
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10.8 Eficienta energiei aplicate

Impedanta Socuri la 50 J (modul pediatric) Energia
Tpos Tneg Umax Energie administrata
(ms) (ms) (\%) calibrata (J) (Jouli)
25 Ohm 7.2 4.3 513 50 54.8
50 Ohm 7.2 3.7 653 50 50.7
75 Ohm 8 3.7 503 50 51.8
100 Ohm 8 3.7 421 50 52.0
125 Ohm 8 3.7 368 50 52.3
150 Ohm 8 3.7 327 50 51.9
175 Ohm 8 3.7 299 50 52.5
Impedanta Socuri la 150 J Energia
Tpos Tneg Unmax Energie administrata
(ms) (ms) (V) calibrata (J) (Jouli)
25 Ohm 3.7 7.3 1370.0 150 150.6
50 Ohm 5.5 5.4 1536.0 150 149.9
75 Ohm 7.4 3.7 1065.0 150 151.05
100 Ohm 6.8 4.0 815.0 150 149.6
125 Ohm 7.6 3.5 663.0 150 144.75
150 Ohm 10.0 3.9 557.0 150 149.7
175 Ohm 11.3 4.5 480.0 150 147.35
Impedanta Socuri la 200J Energia
Tpos Tneg Unmax Energie administrata
(ms) (ms) (V) calibrata (J) (Jouli)
25 Ohm 3.9 8.0 1370.0 200 183.6
50 Ohm 7.2 7.7 1536.0 200 196.5
75 Ohm 9.1 7.7 1065.0 200 194.7
100 Ohm 11.2 8.3 815.0 200 192.2
125 Ohm 13.0 9.7 663.0 200 191.5
150 Ohm 15.0 10.6 557.0 200 189.3
175 Ohm 15.2 9.8 480.0 200 179.55
120,00
110,00 \
o 100,00 —:}_g: N p—— @» ew |deal Curve
90,00 — 200
80,00 1501
70,00
0 50 100 150 200 —20
Impedanta (ohm)

Grdficul eficientei energiei aplicate
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10.9 Sistemul de analiza a pacientului

Categorie

Specificatii nominale

Functie

Acesta stabileste impedanta pacientului si evalueaza ritmul ECG si calitatea semnalului pentru a
determina daca se recomanda sau nu administrarea socului electric.

Interval impedanta

20-200Q

Timp de analiza ECG

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

Sensibilitate

97%, in conformitate cu standardul IEC/EN 60601-2-4

Specificitate

99%, in conformitate cu standardul IEC/EN 60601-2-4

Ritmuri cardiace
defibrilabile

Daca este utilizat pe un pacient cu caracteristicile prezentate in sectiunea privind criteriile de
utilizare, defibrilatorul SMARTY Saver este conceput pentru a administra un soc electric de
defibrilare atunci cand detecteaza impedanta corecta si in urmatoarele cazuri:

Fibrilatie ventriculard amplitudine varf-la-varf de cel putin 200uVolti

Tahicardie ventriculard cu o frecventa a ritmului cardiac de min. 180 bpm si o amplitudine varf-
la-varf de cel putin 200uVolti (inclusiv murmur ventricular si tahicardie ventricularad polimorfa)

Ritm cardiac ne-
defibrilabil

Dispozitivul SMARTY Saver este conceput sa nu recomande socuri electrice pentru alte ritmuri
cardiace, inclusiv: ritm sinusal normal, fibrilatie ventriculard moderata (<200 uVolti), tahicardii si
asistole ventriculare lente.

10.10 Operatiuni de analiza ECG

. Di i N .
Ritm ECG Pr:Eéer::Is;ut:it Obiectiv Valoare detectata
R.|tr7.1 ca_rdlac cg neceflta defibrilare 500 Sensibilitate > 90% 98%
Fibrilatie ventriculara (VF)
Ritm cardiac ce necesita defibrilare 600 Sensibilitate > 75% 92%
Tahicardie ventriculara (VT, bpm >140) ’ ?
Ri - 04 defibril
!tm c'ardlac ce nu necesita defibrilare 1500 Specificitate > 99% 100%
Ritm sinusal normal
Ritm cardiac ce nu necesita defibrilare 30 Specificitate > 95% 100%
Asystole
Ritm cardiac ne-tratabil - o o
Generic AF, SVT, PVC 30 Specificitate > 95% 100%
Valori predictive pozitive 97,1%
Valori fals pozitive 4,1%

10.11Bateria defibrilatorului

Categorie Specificatii nominale
Cod SMT-C14031
Tip Li-MnO;, (litiu - dioxid de mangan) de unica folosinta, ne-reincarcabila

Tensiune / capacitate

12 Vcc — 3000 mAh

Performanta*

Standard 200 J 200 cicluri de salvare (socuri electrice + CPR) la 200 J, si
Temp. 20 °C Umiditate 45%
Analiza ECG 36 ore, continuu

Durata de viata in modul
stand-by

Estimatd 3 (trei) ani, cu conditia realizarii testului de activare a bateriei si a auto-testelor
zilnice, fara pornirea dispozitivului AED (la urmatoarele conditii ale mediului Tnconjurator:
temperatura 20 °C si umiditate 45% fara condens)

“*n cazul unei baterii noi si incircate complet depozitats la o temperaturd constanti de 20 °C si umiditate relativi 45% fara

ndens.

10.12Sursa interna de energie de rezerva

Categorie Specificatii nominale

Tip Condensator electric dublu-strat (Super-Cap)

Scop Pdstrarea datelor de configurare (data/ora, etc.)

Tensiune 3VDC

Durata 30 minute (cu bateria AED instalata cu cel putin 15 minute in avans)
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10.13Padelele de defibrilare

Categorie ADULT/COPIL

Cod SMT-C2001 Padele de uz universal pre-conectate
SMT-C2002 Padele de uz universal pre-conectate fata-in-fata

Ambalaj Cablu si mufa neincluse in ambalaj

Pacienti Adulti cu varsta > 8 ani sau greutate > 25Kg
Copii cu varsta 1- 8 ani sau greutate < 25Kg

Utilizare preconizata Unica folosinta

Numarul de socuri 50 socuri la 360 J (a se vedea manualul de utilizare specific)

suportate

Material de suport Spuma de uz medical, grosime 1 mm

Gel conducator Gel conducator adeziv cu impedanta redusa

Supratata totala (per 136¢m?

padeld)

Suprafata activa (per 94 cm?

padeld)

Material conducdtor Folie metalicd

Racord Conector de siguranta cu protectie la soc

Lungimea cablului 120 cm (standard)

10.14Temporizarea ciclului de socuri electrice

Timp de incarcare in conformitate cu 60601-2-4 (201.101) Timp maxim | Conformitate
<
Timpul maxim dintre startul analizei ECG si finalizarea incarcarii maxime 30 v
secunde
. . . - . R e . <40
Timpul maxim dintre momentul pornirii dispozitivului AED si finalizarea incarcarii maxime secunde \'
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11 Conformitatea cu standardele privind emisiile
electromagnetice
Paragrafele de mai jos specifica conformitatea cu standardele privind emisiile electromagnetice:
= Norme si declaratia producatorului- Emisii electromagnetice

= Norme si declaratia producatorului- Imunitate electromagnetica
= Distante recomandate intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si dispozitivul AED

11.1 Norme si declaratia producatorului- Emisii electromagnetice

Dispozitivul SMARTY Saver a fost conceput pentru a fi utilizat in medii electromagnetice, cu urmatoarele caracteristici.

Test emisii Conformitate Mediul electromagnetic - norme
Dispozitivul AED foloseste energie RF doar pentru functiile
Emisii RF Grupa 1 sale interne. Astfel, emisiile RF sunt foarte reduse, iar
CISPR 11 probabilitatea ca acestea sa interfereze cu dispozitivele

electronice din apropiere este foarte redusa.
Dispozitivul AED poate fi utilizat in orice tip de cladire,
Emisii RF Clasa B inclusiv cladiri rezidentiale si cladiri conectate direct la
CISPR 11 reteaua electrica publica de joasa tensiune care

alimenteaza cladirile rezidentiale.

Emisii armonice

IEC 61000-3-2 Neaplicabil

Variatii de tensiune

IEC 61000-3-3 Neaplicabil

11.2 Norme si declaratia producatorului- Imunitate
electromagnetica

Dispozitivul SMARTY Saver a fost conceput pentru a fi utilizat in medii electromagnetice, cu urmatoarele caracteristici.

Test imunitate Nivel de test Nivel conformitate Mediu electromagnetic
IEC/EN 60601-1 Norme
< - P lil i li inl ,
Descdrcare electrostaticd 16 kV contact 16 kV contact a.rdose ne treibtjle.rga |zate.d|n em“n
(ESD) ciment sau cdramizi ceramice. Dacd
podelele sunt acoperite cu materiale
IEC 61000-4-2 +8 kV aer +8 kV aer sintetice, L{mldltatea rglatlva trebuie sa
fie de cel putin 30%
itii itorii 2 kV lel
Conditii tranzitoril / pentru retelele de Neaplicabil
supratensiuni electricitate
+1 kV liniil
IEC 61000-4-4 +1kV pentru retelele /0 pf/”gu nie
< 5% Ur(>95% scadere in
Ur) pentru 0,5 cicluri
40% U+(60% scadere in Ur)
pentru 5 cicluri L
IEC 61000-4-11 N N Neaplicabil
70% Ut(30% scadere in Uy) caplicabi
pentru 25 cicluri
< 5% Ur(>95% scadere in Ur)
pentru 5 secunde
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Nivel de test Nivel Mediu electromagnetic

Test imunitate IEC/EN 60601-1 conformitate Norme

Frecventa de
alimentare Campurile magnetice cu frecventa de putere trebuie sa nu
camp magnetic depaseasca nivelele intalnite la statiile din aplicatiile din industria
(camp magnetic) 3A/m 80 A/m pas nite fa stal pieal !
50/60 Hz grea, centrale electrice si camere de control cu statii de
transformare de nalta tensiune.

IEC 61000-4-8

Nota: Ur reprezintd curentul alternativ din retea Tnainte de aplicarea nivelului de test

RF condusa 3Vrms Neaplicabil

intre 150 kHz si 80 MHz in
afara benzilor ISM?

IEC 61000-4-6 10 Vrms Neaplicabil

intre 150 kHz si 80 MHz in

benzile ISM?
Distanta dintre dispozitivele de comunicare RF portabile si
mobile utilizate si oricare dintre componentele dispozitivului
AED, inclusiv cablurile, nu trebuie sa fie mai mica decat distanta
de separare recomandatd calculata pe baza ecuatiei aplicabile
pentru frecventa emitatorului.
Distanta de separare recomandata
d= 1'2‘/_Tntre 80 MHz si 800 MHz
d= 2-3\/5 ntre 800 MHZ si 2,5 GHz
RF radiata 10 V/m 10V/m

unde P reprezinta puterea maxima de iesire a emitatorului in
|EC 61000-4-3 intre 80 MHz si 2.5 GHz wati (W) in conformitate cu datele comunicate de producdtor, iar
reprezintd distanta de separare recomandata in metri (m) b.

Intensitatea cdmpului emitatoarelor de radiofrecventa fixe,
determinata de un studiu electromagnetic pe terens, trebuie sa
fie mai mica decat nivelul de conformitate n toate intervalele de
frecventad.

Interferentele pot aparea in apropierea echipamentelor marcate
cu urmatorul simbol.

()

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplicd intervalul mai mare de frecventa

Este posibil ca aceste recomandari sa nu fie aplicabile in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectatd de

NOTA 1 absorbtia si reflectarea din structuri, obiecte si persoane

Benzile de frecventa ISM (pentru uz industrial, stiintific si medical) intre 150 kHz si 80 MHz sunt cuprinse intre 6.765 MHz si
a 6.795 MHz; intre 13.553 MHz si 13.567 MHz; intre 26.957 MHz si 27.283 MHz; si intre 40.66 si 40.70 MHz.

Nivelele de conformitate din benzile de frecventa ISM intre 150 kHz si 80 MHz si intre 80 MHz si 2.5 GHz sunt destinate sa
reduca posibilitatea interferentelor in cazul dispozitivelor de comunicatii portabile si mobile, care sunt pozitionate accidental in
apropierea pacientului. Din acest motiv, la distanta de separare recomandata se adauga un factor suplimentar de 10/3 pentru
emitatoarele cu frecvente situate in aceste intervale.

Nu se poate predetermina cu exactitate, pe baze teoretice, nivelul de intensitate a cdmpurilor produse de emitatoarele fixe, ca
de exemplu statii de baza pentru telefoane radio (telefoane mobile / fara fir) si telefoane wireless, statii radio de amatori,
emitdtoare AM si FM si televizoare. Pentru evaluarea mediului electromagnetic cu emitatoare RF fixe, va rugam sa aveti in

vedere realizarea unei analize electromagnetice locale. In cazul in care intensitatea campului masurat in locatia in care
dispozitivul AED este utilizat depaseste nivelul de conformitate RF mentionat mai sus, dispozitivul AED trebuie verificat periodic
pentru a se asigura functionarea sa corespunzatoare. Daca sunt observate disfunctionalitati in operare, poate fi necesara
adoptarea de actiuni corective, ca de exemplu repozitionarea dispozitivului AED.

d n afara intervalului de frecvents 150 kHz - 80 MHz, intensitatea campului trebuie s3 fie mai micd decat 1 V/m.
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11.3 Distante de separare recomandate intre dispozitivele portabile
si mobile de comunicatii RF si dispozitivul SMARTY Saver

Dispozitivul SMARTY Saver trebuie utilizat intr-un mediu electromagnetic in care interferentele RF radiate sunt
controlate. Clientul sau utilizatorul dispozitivului SMARTY Saver pot contribui la prevenirea interferentei
electromagnetice pastrand o distanta minima intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile (emitatoare) si
dispozitivul SMARTY Saver conform recomandarilor de mai jos, in functie de puterea maxima de iesire a dispozitivelor
de comunicatii.

Distanta de separare in functie de frecventa emitatorului
m
emﬁ?it:i ?;n;:lae?e a I\/E:tzrienlas;‘grtHl::ri\zsi?or ntre 150 kHz si 80 intre 80 MHz si intre 800 MHz si
emitatorului ISM MHz in benzile ISM 800 MHz 2,5 Hz
w
d=12JP d=1.2/P d=1.2/P d =23J/P
0,01 0,12 m 0,12m 0,12m 0,23 m
0,1 0,37 m 0,38 m 0,38 m 0,73 m
1 1,12 m 1,2m 1,2m 2,3m
10 3,7m 38m 38m 7,3m
100 12 m 12 m 12 m 23 m

Pentru emitatoarele cu o putere de iesire estimata care nu este listatd mai sus, distanta de separare ,,d” in metri (m) poate fi
determinata folosind ecuatia aplicabild frecventei transmitdtorului, unde P reprezinta puterea nominald maxima de iesire a
emitatorului Tn wati (W) in conformitate cu datele producatorului.

n intervalul 80 MHz - 800 MHz, distanta de separare aplicat3 este cea pentru intervalele de inalt3

NOTA 1: <
frecventa.

Benzile de frecventa ISM (pentru uz industrial, stiintific si medical) intre 150 kHz si 80 MHz sunt 6.765
NOTA 2: MHz - 6.795 MHz; 13.553 MHz - 13.567 MHz; 26.957 MHz - 27.283 MHz si 40.66 MHz - 40.70 MHz

in calculul distantei de separare recomandate se utilizeazd un factor suplimentar de 10/3 pentru
emitdtoarele in benzile de frecventa ISM intre 150 kHz si 80 MHz si in intervalul de frecventa 80 MHz -
2.5 GHz pentru a reduce posibilitatea ca echipamentul portabil / mobil s& genereze interferente in
cazul in care este instalat accidental in apropierea pacientului.

NOTA 3:

Este posibil ca aceste recomandari sa nu fie aplicabile in toate situatiile. Propagarea electromagnetica

NOTA 4: este afectatd de absorbtia si reflectarea din structuri, obiecte si persoane.
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12 Simboluri

+ Simboluri ILCOR universal
t . . . .
o 1mboo urcliispozitil\J/Z:Ze/:ETje pentru ECM Marcajul organismului de certificare
Pericol, Thalta tensiune c € Marcaj CE cu nr. de identificare
1282
Averti t le: A d . N e .
vertismen egene.ra N N se. vedea Nivel de protectie impotriva infiltrarii prafului
documentele insotitoare fnainte de IP56 si a apei (inclusiv bateria)
utilizarea dispozitivului ’ P
*
Tip BF, dispozitiv de defibrilare etans SN Numadr de serie
A nu se expune la temperaturi ridicate sau e
® fl3cari Data fabricatiei
@ A nu se reincarca LOT Nr. lot (LOT)
ﬁ. A nu se deschide Data expirarii

Nr. identificare model

A
m
“

A nu se distruge si a nu se deteriora

A nu se utiliza in balti de apa Numele producatorului

Cititi manualul de utilizare Fara latex

Reciclati bateria De unica folosinta, a nu se reutiliza

SLOBHR

Va rugdm sa respectati cadrul normativ

- . Nesteril
local privind deseurile

Fragil Instructiuni externe pe ambalaj

-~
-

-
-

~

-

A se pastra in loc uscat Aceasta parte in sus

;)

o< A nu se expune actiunii directe a razelor
7~ p ¢ Limite de temperaturd
A solare

Pericol de electrocutare, nu deschideti A nu se stivui mai mult de sase cutii

e ||
oo s<|I= %}@@ E

Piesa aplicata tip CF
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13 Certificari

13.1 Certificat CE

Nr. ECM20MDDO020, rev. 0 Data emiterii initiale  21/12/2020
Data emiterii 21/12/2020
Data ultimei ///
actualizari
Data revizuirii ///
Data expirarii 27/05/2024
L
Q CERTIFICAT CE
O =
= 6 Emis in conformitate cu Directiva 93/42/CEE — Anexa Il (excl. clauza 4)
<&
0%
E 8 Solicitant
[T Numele societdtii A.M.I Italia S.r.l.
L Sediul social Via Cupa Reginella, 15/A - 80010
U Quarto (NA) — Italia
Locatie Italia
Punct de lucru Via Cupa Reginella, 15/A - 80010
Quarto (NA) — Italia
Dispozitiv medical Defibrilator
Identificare A se vedea anexa la prezentul
certificat

ECM, in calitate de Organism Notificat nr. 1282, a auditat sistemul de calitate in conformitate
cu Anexa Il (excluzdnd clauza 4) din Directiva 93/42/CEE si a constatat cd acest sistem
indeplineste cerintele susmentionate.
Pentru referinte legate de raportul de audit pe baza caruia a fost emis prezentul certificat la
data de 15 octombrie 2020: ref. plan certificare: A.M.I. Italia-19.09

Semnatura autorizata,

[semndturd]
Federica Secchi — Director Tehnic

Prezentul certificat, impreund cu anexele sale (daca este cazul) poate fi reprodus doar integral si fara
modificari.

Ente Certificazione Macchine sil

Via Ca' Bella 243 - Loc. Castello di Serravalle — 40053 Valamoggia (BO)

™ +3920516705141 2 4320516705156 B4 ecm@entecema.it www.entecerma.il
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Nr. ECM20MDDO020, rev. 0 Data emiterii initiale 21/12/2020
Data emiterii 21/12/2020
Data ultimei ///
actualizari
Data revizuirii ///
Data expirarii 27/05/2024

ANEXA LA CERTIFICATUL CE

L
Ly Emis Tn conformitate cu Directiva 93/42/CEE — Anexa Il (excl. clauza 4)
=

O

—Q Clasa

<( w Descriere de Cod NBOG Model Dimensiuni

Q) E risc

—_ __ . SMARTY Saver
D -

L0 a:::::;tm sem b  MD1103+MDS7010 Base SMB-

Fat) B0001

02w SMARTY Saver

L Defibrilator automat llb MD1103+MDS7010 Base SMB-

U B0002
Defibrilator semi- SMARTY Saver
automat Ib MD1103+MDS7010 SM1-B1001

I SMARTY Saver
Defibrilator automat llb MD1103+MDS7010 SM2-B1002
Defibrilator semi- SMARTY Saver
automat lib MD1103+MDS7010 Plus SM3-B1003

SMARTY Saver

Defibrilator automat llb MD1103+MDS7010 Plus SM4-B1004

Defibrilator semi- SMARTY Saver
automat lib MD1103+MDS7010 Geo SM5-B1005
SMARTY Saver

Defibrilator automat llb MD1103+MDS7010 Geo SM6-B1006

Semnatura autorizata,
[semndturd]
Federica Secchi — Director Tehnic
Prezentul certificat, impreund cu anexele sale (daca este cazul) poate fi reprodus doar integral si fara

modificari.

Ente Certtificazione Macchine sirl

Via Ca' Bella 243 - Loc. Castello di Serravalle — 40053 Valkamoggia (BO)
™ 4390516705141 2 4320516705156 B2 ecm@entecemalit www.entecerma.it
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14 Garantia defibrilatorului din seria SMARTY Saver

1 Restrictii privind garantia
A.M.I. Italia S.r.l. garanteaza cumparatorilor originali cd defibrilatoarele
din seria SMARTY Saver si accesoriile si bateriile aferente nu contin
defecte de material sau de fabricatie in conformitate cu termenii si
conditiile prezentei garantii limitate. Cumparatorul original este
considerat a fi utilizatorul final al produsului achizitionat. Prezenta
garantie limitatda este acordata exclusiv cumparatorului original al
defibrilatorului SMARTY Saver si nu poate fi transferata sau cesionatd
tertilor.
Defibrilatoarele din seria SMARTY Saver sunt urmatoarele:
. SMARTY Saver basic, semi-automat sau automat
(cod SMB-B0001 sau SMA-B0002)
. SMARTY Saver , semi-automat sau automat
(cod SM1-B1001 sau SM2-B1002)
. SMARTY Saver Plus semi-automat sau automat
(cod SM3-B1003 sau SM4-B1004)
. SMARTY Saver Geo semi-automat sau automat
(cod SM5-B1005 sau SM6-B1006)

2 Termen
Garantia oferitd de A.M.1. Italia S.r.l. are urmatorul termen (incepand de
la data achizitiei):
. AED seria SMARTY Saver : Cinci (5) ani
. Baterii nereincarcabile: Trei (3) ani (in modul stand-by, care
presupune un test de activare a bateriei, auto-teste zilnice, fara ca
dispozitivul AED sa fie pornit, si in urmatoarele conditii de mediu:
temperaturd 20 °C si umiditate 45% fara condens)
. Padele de unica folosinta: pana la data de expirare indicata pe
ambalaj.
. Toate celelalte accesorii vor beneficia de o garantie de un (1) an.

3 Procedura pentru activarea garantiei

Utilizatorul trebuie sa inregistreze dispozitivul in sectiunea dedicata de pe
site-ul web al societatii AMI ITALIA www.amiitalia.com.

Daca se constata un defect acoperit de prezenta garantie, cumparatorul
original trebuie sa activeze procedura de autorizare pentru returnarea
materialelor (Return Material Authorisation - RMA) din sectiunea dedicata
din site-ul web www.amiitalia.com. Produsul reparat sau nlocuit va fi
garantat - pentru defectul specific - timp de un (1) an, iar termenii si
conditiile prezentei Garantii se vor aplica tuturor celorlalte componente
care nu fac subiectul serviciului de reparare.

4 Excluderi

Prezenta garantie nu acopera cazurile de nerespectare ulterioare
achizitiei, ca de exemplu cele provocate de accidente, modificdri, utilizare
necorespunzdtoare sau abuzivd, nerespectarea procedurilor sau a
pericolelor sau a avertismentelor sau a masurilor de precautie descrise in
manualul de utilizare, nerealizarea lucrdrilor adecvate si rezonabile de
intretinere, instalare incorectd, inlocuirea pieselor si accesoriilor care nu
respecta specificatiile prevazute de A.M.1.. Italia S.r.l, orice modificare a
dispozitivului si, in general, toate situatiile ulterioare de neconformitate
reiesite din nerespectarea cerintelor prevazute in manualul de utilizare.
Prezenta garantie nu acopera - deoarece aceasta nu reprezinta un caz de
neconformitate - uzura normald a componentelor supuse degradarii in
timpul utilizarii, ca de exemplu butoanele, LED-urile si terminalele
bateriei. in plus, prezenta garantie va fi invalidatd in mod automat in
oricare dintre urmatoarele cazuri:

. numarul de serie al dispozitivului AED SMARTY Saver este

modificat, sters, devine ilizibil sau
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. se intervine asupra sigiliului de garantie atasat dispozitivului AED
SMARTY Saver (dispozitivul este deschis)
. denumirea comerciald a produsului sau a producatorului este
acoperita, modificata sau stearsa
Tn ultimul rand, prezenta garantie nu va fi valabild pentru dispozitivele AED
SMARTY Saver comercializate in stare uzatd; in aceste cazuri, garantia
trebuie acordata de revanzatorul produsului utilizat cu excluderea tuturor
responsabilitatilor, inclusiv a responsabilitatilor indirecte, ale societdtii
A.M.I. Italia S.r.l.

5 Daune

In absenta prevederilor contrare exprese din prezentul certificat de
garantie, societatea A.M.. Italia S.r.l. NU VA FI RESPONSABILA PENTRU
DAUNE ACCESORII SAU INDIRECTE PROVOCATE DE UTILIZAREA
DEFIBRILATORULUI DIN SERIA SMARTY Saver SAU PENTRU PRETENTII
REIESITE DIN PREZENTUL CONTRACT, INDIFERENT DACA ACESTE
PRETENTII FAC REFERIRE LA PREZENTUL CONTRACT, LA O CONTRAVENTIE
SAU O ALTA FAPTA. Garantia acordatd mai sus este exclusiva si va prevala
asupra tuturor cdilor de atac. Anumite tari nu permit excluderea sau
limitarea daunelor accesorii si indirecte, si astfel este posibil ca limitarile
sau excluderile susmentionate sa nu se aplice.

6 Declinarea raspunderii

TOATE GARANTIILE IMPLICITE LEGATE DE VANDABILITATEA SAU
CARACTERUL ADECVAT PENTRU UN ANUMIT SCOP SI TOATE GARANTIILE
IMPLICITE REIESITE DIN NEGOCIERI, UTILIZARE COMERCIALA SAU
OBISNUITA, STATUTARE SAU DE ALTA NATURA, VOR FI LIMITATE STRICT
LA CONDITIILE PREVAZUTE IN PREZENTUL CERTIFICAT DE GARANTIE.
Prezentul certificat de garantie va reprezenta unicul remediu pentru
cumpdritor in legiturd cu aceastd achizitie. Tn cazul unei pretinse incalcari
a conditiilor de garantie sau al unei actiuni in justitie initiatd de
cumparatorul original pentru o presupusa neglijentd sau o alta conduitd
ilicitd din partea societatii A.M.I. Italia Srl, singurul si unicul remediu al
cumparatorului original va consta in repararea sau inlocuirea materialelor
constatate ca fiind defecte, pe baza prevederilor de mai sus. Niciun
revanzator sau agent sau angajat al societatii A.M.1. Italia S.r.l. nu este
autorizat sa modifice, extindd sau s3a prelungeasca valabilitatea
prezentului certificat de garantie.

7 Limite teritoriale

Prezenta garantie va fi valabild pentru toate produsele achizitionate intr-
una dintre statele membre ale Uniunii Europene sau in tarile in care se
aplica regulile si legile UE.

8 Avertisment

Instalati, utilizati si asigurati intretinerea defibrilatoarelor SMART Saver
comercializate de A.M.1. Italia S.r.l. in strictd conformitate cu instructiunile
din manualul de utilizare

9 Alte drepturi

Prezenta garantie limitata garanteaza drepturile legale specifice ale
cumparatorului original; toate celelalte drepturi pot varia in functie de
tara de resedinta a acestuia.

10 Jurisdictie
Toate disputele legate de prezentul contract sau reiesite din utilizarea
defibrilatoarelor din seria SMARTY Saver comercializate de A.M.I. Italia
S.r.l. vor fi solutionate in baza legislatiei din Italia, de catre tribunalele din
Napoli, Italia
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