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1 UVOD

1.1 Preambule

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

Abyste mohli pfistroj sprdvné pouzivat, musite si pred pouzitim peclivé precist tento navod k pouziti. Tento navod k
poufZiti obsahuje pokyny pro pouzivani pristroje SMARTY Saver v souladu s jeho funkcnosti a icelem. Pro bezchybny
provoz je zasadni, abyste dodrZovali poZadavky tohoto navodu, aby byla zaruc¢ena bezpecnost pacienta, zachrance i
tretich osob.

Tento navod tvofi nedilnou soucast defibrilatoru a musi byt vZzdy uloZen v jeho blizkosti, aby bylo mozné do néj v pripadé
potieby snadno nahlédnout.

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

1.2 Pouziti v souladu s ustanovenimi

Zarizeni fady SMARTY Saver Ize pouzivat pouze pfi dodrzeni podminek uvedenych v této uzivatelské prirucce.

Veskera poutiti, ktera se lisi od uréeného pouziti, se povazuji za poufziti, kterd nejsou v souladu s ustanovenimi a mohou
zpUsobit skodu/poskozeni osob a/nebo majetku; v takovém pripadé spoleénost A.M.I. Italia S.r.l. timto odmita veskerou
odpovédnost.

1.3 Zaruka

Na zafizeni fady SMARTY Saver se vztahuje zaruka 2 (dva)* roky.

Na nenabijeci baterii SMT-C14031 se vztahuje zaruka po dobu 6 (Sesti)* mésicl v pohotovostnim rezimu (s testy
aktivace baterie, dennimi autotesty a bez zapnutého AED).

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

* Dalsi informace naleznete v odstavci 14 "Zarucni smlouva pro defibrilatory frady SMARTY Saver".

1.4 Vylouceni odpovédnosti

Prava z odpovédnosti v pfipadé skody/poskozeni osob nebo majetku jsou vylouéena, pokud je lze pfi¢ist jedné z nize
uvedenych pficin:

- Pouzivani pfistroje k jinym ucelim, nez je jeho urceni.

- Nevhodnym pouzivanim a udrzbou zafizeni.

- Pouzivani zatizeni a/nebo jeho prislusenstvi, pokud je viditelné nebo ¢astec¢né poskozeno.

- Nedodrzeni pokyn( uvedenych v uzivatelské pfirucce, které se tykaji bezpecnostnich opatreni, pouzivani, udrzby a
oprav zafizeni.

- PouZivani neorigindlniho prislusenstvi a nahradnich dild a/nebo pfislusenstvi a ndhradnich dild, které nejsou schvaleny
vyrobcem.

- Provadeéni svévolnych operaci, oprav nebo Uprav zafizeni.

- Svévolné prekracovani limit vykonu.

- NedodrzZeni dohledu nad dily, které podléhaji opotrebeni.

1.5 Pokyny

SMARTY Saver |ze pouzit pouze v pripadé, Ze pacient:
- je v bezvédomi a

- nedycha a

- nema srdecni tep
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1.6 Kontraindikace

SMARTY Saver zatizeni nesmi byt pouzito, pokud pacient:
- je pfi védomi nebo

- normalné dycha nebo

- ma srdecni tep

1.7 Informace o verzi

Tato uZivatelska prirucka ma cislo verze; to se méni pri kazdé aktualizaci pfirucky v disledku zmén v provozu zafizeni
nebo v zarizeni samotném. Obsah této uzZivatelské prirucky mize byt zménén bez predchoziho upozornéni.

Cislo verze: 1.7
Datum vydani: 06/04/2021
1.8 Symboly pouzité v prirucce

V této uZivatelské prirucce jsou pouzity rlizné symboly, které oznacuji rizna bezpecnostni opatieni pro poufziti:

SYMBOL INDIKACE POPIS
Signalizuje bezprostiedni ohroZeni bezpecnosti
NEBEZPECi osob, které mlZe mit za nasledek smrt a poskozeni
zatizeni nebo jeho ¢asti.
Signalizuje nebezpecnou situaci nebo postup, ktery
@ VAROVANI by mohl vést k vdZnému zranéni osob a poskozeni
zafizeni nebo jeho ¢asti.

1.9 Kontaktni adaje vyrobce

A.M.I1. 1talia S.r.l.

REGISTERED OFFICE
Via G. Porzio Centro Direzionale Isola G/2 - 80143 Napoli (NA) Italy
MANUFACTURE, LABORATORIES, OFFICES
Via Cupa Reginella, 15/A - 80010 Quarto (NA) Italy
Tel: +39 081 806 34 75 - Fax: +39 081 876 47 69

A.M.I. International KFT

REGISTERED OFFICE
Dozsa Gyorgyut 86/b 3/1 1068 - Budapest Hungary
MANUFACTURE, LABORATORIES, OFFICES
K&zUzou. 5/A - 2000 Szentendre Hungary
Tel: +36 26 302.210

Request for assistance

email: info@amiitalia.com

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

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

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

Pfistroj a jeho pfislusenstvi musi byt povazovany za bezpecné v pripadé pouziti v souladu s ustanovenimi a pfi dodrzeni
popisli a pokynl uvedenych v tomto navodu k pouZziti.

NiZe naleznete hlavni opatreni pro spravné a bezpecné pouzivani defibrilatoru, rozdélena - pro snazsi orientaci - do vét
o nebezpecnosti, varovani a pokyn( pro likvidaci.

2.1 Prohlasenio nebezpeéiA

» PouZivejte program SMARTY Saver v souladu s pokyny uvedenymi v této uZivatelské prirucce.

»  Peclivé si prectéte tento navod, a zejména bezpecnostni pokyny.

»  Vsouladu s normami IEC (kapitola 2.4) neni dovoleno pouZivat zafizeni SMARTY Saver nebo jeho pfislusenstvi v
pfitomnosti hotlavych latek (benzinu nebo podobnych latek) nebo v atmosfére bohaté na kyslik nebo v atmosfére
bohaté na hotlavé plyny/vypary.

> Nenabijejte jednorazové baterie SMT-C14031: hrozi nebezpedi vybuchu!

>  Zabrante kontaktu baterii s otevienym ohném. Nevystavujte je plsobeni ohné.

> Nezplsobujte zkrat na pdlech baterii.

» V pfipadé Uniku kapalin nebo podivného zapachu z baterii je udrZzujte mimo dosah ohné, abyste zabranili moznému
vzniceni unikajicich elektrolyta.

> Nebezpedi trazu elektrickym proudem. Zatizeni generuje vysoké napéti a nebezpecné Urovné proudu. Neotevirejte

zarizeni SMARTY Saver, neodstranujte panely a nepokousejte se jej opravovat. Zafizeni SMARTY Saver neobsahuje
soucasti, které by mohli uzivatelé opravovat. Za Ucelem provedeni opravy musi byt zarizeni SMARTY Saver zaslano do
autorizovaného strediska technické podpory.

>  Neprikladejte defibrilacni podlozky na hrudnik pacienta, pokud jsou pritomny nitroglycerinové naplasti. Elektrody
prikladejte az po odstranéni naplasti. V opacném pripadé hrozi nebezpeci vybuchu.

> Nedotykejte se pacienta a zabrarite kontaktu tfetich osob s pacientem béhem defibrila¢niho Soku. Zamezte jakémukoli
kontaktu mezi nimi:

»> - Castmi téla pacienta

» -vodivymi kapalinami (napfiklad gelem, krvi nebo fyziologickym roztokem).

> - kovovymi pfedmeéty v blizkosti pacienta (jako je ram IGZka nebo natahovaci zafizeni), které mohou potencialné pusobit
jako vodice defibrila¢niho proudu.

»  Pred pouzitim pristroje se ujistéte, Ze je pacient v bezpeci; v pripadé potreby jej opatrné premistéte na chranéné misto,
jak stanovi smérnice AHA/ERC z roku 2017.

»  Zadnou &ast pristroje SMARTY Saver ani jeho pfisluenstvi neponofujte do vody ani jinych tekutin.

> Nedovolte, aby se do zafizeni SMARTY Saver nebo jeho pfislusenstvi dostaly kapaliny. Zabrarite polévani zafizeni a jeho
prislusenstvi tekutinami. V opacném pripadé muze dojit k poskozeni nebo k nebezpeci poZaru ¢i Urazu elektrickym
proudem. Zafizeni SMARTY Saver a/nebo jeho pfisluSenstvi nesterilizujte.

> Nedotykejte se pacienta a zabrante kontaktu tretich osob s pacientem béhem defibrilacniho vyboje. Zamezte jakémukoli
kontaktu mezi:
- ¢astmi téla pacienta
- vodivymi kapalinami (napfriklad gelem, krvi nebo fyziologickym roztokem).
- kovovymi predméty v blizkosti pacienta (jako je ram lUZka nebo natahovaci zafizeni), které mohou potencialné plsobit
jako vodice defibrila¢niho proudu.

>  Pred pouZitim pfistroje se ujistéte, Ze je pacient v bezpedi; v pripadé potieby jej opatrné premistéte na chranéné misto,
jak je stanoveno ve smérnicich AHA/ERC z roku 2017.

>  Zadnou &ast zafizeni SMARTY Saver ani jeho pfislusenstvi neponofujte do vody ani jinych tekutin.

> Nedovolte, aby se do zafizeni SMARTY Saver nebo jeho pfislusenstvi dostaly kapaliny. Zabrarite polévani zatizeni a jeho
prislusenstvi tekutinami. V opacném pripadé muze dojit k poskozeni nebo k nebezpeci pozaru ¢i Urazu elektrickym
proudem. Zafizeni SMARTY Saver a/nebo jeho pFisluSenstvi nesterilizujte.
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2.2 VAROVANI

»  Zabrante vzniku vzduchovych bublin mezi kdzi a defibrilaénimi podloZkami. Tvorba vzduchovych bublin béhem
defibrilace mUzZe zpUsobit tézké popaleniny pokozky pacienta. Abyste zabranili tvorbé vzduchovych bublin, dbejte na to,
aby byly elektrody v plném kontaktu s klZi. NepouzZivejte elektrody, jejichZ gel vyschl, a pfed pouZitim zkontrolujte
datum jeho pouzitelnosti.

» Neodkladejte oSetfeni u pacientl s implantovanym kardiostimulatorem a provedte pokus o defibrilaci, pokud pacient
ztratil védomi a nedycha nebo nedycha normalné.

> Neprikladejte defibrilacni elektrody pfimo na implantovany kardiostimulator, abyste se vyhnuli moZznym chybam v
interpretaci pristroje a aby nedoslo k poskozeni kardiostimulatoru defibrilaénim impulzem.

» Béhem aplikace elektrod:

- Neprikladejte elektrody ptfimo na implantovany pfistroj.
- Elektrody prikladejte nejméné 2,54 cm od implantovaného zaftizeni.

»  Pokud je pfitomen kardiostimulator, defibrilatory fady Smarty Saver v kazdém ptipadé umozni uvolnéni vyboje, pokud,
ackoli predpokladaji takové zpracovani EKG signalu, které zaruci presné odmitnuti artefaktd, neni ruseni
kardiostimulatorem takové (napr. v disledku umisténi elektrod zpUsobem, ktery neni v souladu s uvedenym
varovanim), Ze zméni EKG signal a neumozni vyboj.

»  RF (radiofrekvencni) ruseni ze zatizeni, jako jsou mobilni telefony a radiové obousmérné vysilace, mize zpUsobit
nespravnou funkci spofice SMARTY Saver. Zatizeni SMARTY Saver musi byt umisténo ve vzdalenosti nejméné 2 metry od
takovych RF zafizeni, jak je uvedeno v normach IEC/EN 61000-4-3. UdrZujte v dostatecné vzdélenosti od jinych
terapeutickych a diagnostickych zdroji energie (napf. diatermie, vysokofrekvencni chirurgie, magneticka tomografie).

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

>  Pred pouzitim pristroje se ujistéte, Ze neni zjevné poskozen.

» Nepoutzivejte univerzalni defibrilaéni podlozky SMT-C2001 v pediatrickém rezimu u dospélych pacientt (starsich 8 let a
vazicich vice nez 25 kg). V pediatrickém rezimu totiz funkce SMARTY Saver automaticky snizuje maximalni energii,
kterou lze dodat, na 50 J.

»  Umistéte kabely pacienta tak, abyste sniZili moznost jejich zamotdani nebo uskrceni pacienta.

» V. domacim prosttedi uchovavejte defibrildtor mimo dosah déti a domdcich zvifat.

» Pred podanim vyboje odpojte pacienta od zafizeni, které je citlivé na impulzy vysokého napéti, nebo od zafizeni, které
neni odolné proti defibrildtoru.

VAROVANI

> Nedovolte, aby se defibrilaéni elektrody dotykaly EKG elektrod, podlozek, transdermalnich naplasti apod. nebo aby s
nimi pfisly do styku. V opacném pripadé by pfi defibrilaci mohlo dojit ke vzniku elektrického oblouku a popéleni
pacienta; proud se mUlZe i rozptylit.

>  Defibrila¢ni podlozky umistéte tak, jak je uvedeno v tomto navodu k pouZiti a na obalu.

»  Defibrila¢ni podlozky nepouzivejte, pokud se gel oddélil od podlozky nebo pokud se zd3, Ze je roztrzeny, rozdéleny nebo

suchy.

Pokud bylo zjisténo poskozeni, v Zadném pripadé nezapinejte zafizeni SMARTY Saver.

Pred pouZitim pristroje odstrarite z téla pacienta kovové predmeéty (vcetné nahrdelnikll nebo naramkl apod.).

NepouZivejte jiné defibrilaéni podloZzky nez ty, které dodava vyrobce. V opacném pripadé mUze defibrilator provadét

falesné interpretace.

Nepouzivejte defibrila¢ni podlozky, pokud jsou poskozené, a to i ¢astecné.

Béhem automatické analyzy srdecniho tepu se nedotykejte pacienta ani defibrilacnich podlozZek.

Pohyb nebo transport pacienta béhem analyzy srde¢niho tepu pristrojem muZe vést k nespravné nebo predcasné

diagnéze. Béhem analyzy srde¢niho tepu omezte pohyby na minimum. Pokud je pfistroj pouZivan v jedouci sanitce,

zastavte vozidlo a rozjedte se az po provedeni Soku.

YV VY

VYV V

10



SEMI-AUTOMATIC s HR:H“

»  Abyste mohli pfistroj SMARTY Saver pouzivat, musite absolvovat zakladni nebo pokrodily kurz kardiopulmonalni
resuscitace s pouzitim defibrilatoru (kurz BLS-AED nebo ALS-AED).

> Nepoutzivejte univerzalni defibrilaéni podlozky SMT-C2001 v rezimu pro dospélé u déti (ve véku 1-8 let nebo o
hmotnosti 8-25 kg). V rezimu pro dospélé totiz funkce SMARTY Saver automaticky nesnizuje maximalni energii, kterou
Ize dodat, na 50 J, a mUlzZe se proto stat pro détského pacienta nebezpecnou.
NepouZivejte univerzalni defibrilacni podlozky SMT-C2001 v reZzimu pro dospélé u déti (ve véku 1-8 let nebo vazicich 8-
25 kg). Pri nastaveni pediatrického reZzimu je maximalni energie, kterou lze dodat, 50..
V pripadé potfeby pred pouZzitim defibrilacnich podloZek osuste hrudnik pacienta a odstrarite prebytecné vlasy.
Nevystavujte pfistroj SMARTY Saver, jeho pFislusenstvi a/nebo jeho ¢asti padiim a/nebo silnym narazim.
NepouZivejte poskozené ptislusenstvi a/nebo jeho ¢asti, jinak mlze dojit k poruse pfistroje.
Pouzivejte vyhradné originalni pFisluSenstvi a/nebo nahradni dily.
Se zafizenim, jeho pfislusenstvim nebo jeho ¢astmi nemanipulujte pfilis agresivné, abyste predesli moZnému poskozeni.
Pravidelné kontrolujte cely systém.
Zafizeni sanitujte v souladu s pravidly uvedenymi v odstavci 10.3 a v kazdém pripadé se vidy ujistéte, Ze je zatizeni
vypnuté, bez baterie a s odpojenymi podlozkami.
»  Defibrila¢ni podlozky jsou na jedno pouziti, uréené k pouZiti pouze u jednoho pacienta. Defibrila¢ni podlozky
nepouzivejte opakované; po pouZiti je vyhodte a vyménite za novy par.
»  Defibrila¢ni podlozky nejsou sterilni ani sterilizovatelné.
> Intenzivni nebo dlouhodobé provadéni kardiopulmonalni resuscitace s prilozenymi defibrila¢nimi elektrodami na
pacientovi mUZe elektrody poskodit. Pokud dojde k jejich poskozeni v disledku pouzivani nebo manipulace, vymérite je.
» Nevhodnd udrzba muiZe poskodit ptistroj SMARTY Saver nebo zpUsobit jeho nespravnou funkci. DodrzZujte to, co je
popsano v tomto navodu k pouZziti.
> Nenabijeci baterie SMT-C14031 spolec¢nosti A.M.I. Italia S.r.l. pouZivejte do uvedeného data spotreby.
>  Baterie ze zafizeni vyjméte pouze v ptipadé, Ze bylo nejméné 5 sekund vypnuté. V opaéném pripadé muze dojit k
poskozeni zafizeni a baterii.
PFistroj SMARTY Saver, jeho soucasti a pfislusenstvi jsou vyrobeny nesterilné a nesterilizovatelné.
Nevystavujte zarizeni SMARTY Saver, jeho ¢asti ani prislusenstvi pfimému svétlu ani vysokym teplotam.
Vsechny vyrobky, Gdaje o vyrobku a specifikace podléhaji Upravam za ucelem zlepseni jejich spolehlivosti, funkénosti,
designu nebo jinych aspektd.
E

2.3 POKYNY PRO LIKVIDACI =

VVVVYY A4

A\

YV VY

» S Zafizeni SMARTY Saver, jeho soucdsti a prisluSenstvi nesmi byt v Evropské unii likvidovdny spolecné s ostatnim
domovnim odpadem. Abyste predesli moZnému poskozeni Zivotniho prostredi nebo zdravi osob v diisledku nesprdavné
likvidace odpadu, recyklujte tento vyrobek zodpovédné, a to i z diivodu podpory udrZitelného vyuZivdni zdrojii. Chcete-
li pouZity vyrobek zlikvidovat, jdéte do pfFislusného sbérného strediska odpadii nebo jej odevzdejte mistnimu
distributorovi. Poté bude mozné vyrobek recyklovat s ohledem na bezpecnost pro Zivotni prostredi.

2.4 KLASIFIKACE

UMDNS code 11132
GMDN code 11132
CND code 212030501
RDM [(It.) Medical Device Register] number 2085975
CIVAB [Biomedical Equipment Information and Assessment
[T.B.D.]
Centre] code
Class in accordance with Directive 2007/47/EC b
Typ ochrany pred Urazem elektrickym proudem Vnitini napajeni
Typ izolace pacienta BF

11
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Stupen ochrany proti vniknuti kapalin

IPx6

Stupen ochrany proti vniknuti prachu

IP5x

Stupen bezpecnosti v pritomnosti hoflavych anestetickych
smési se vzduchem, kyslikem nebo oxidem dusnym

Neni chranéno

Sterilizace nebo metoda dezinfekce navrzena dodavatelem

Viz odstavec

Provozni rezim

NepretrZity provoz
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3 Popis zarizeni

3.1 Informace o defibrilatoru

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

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

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

Pfistroj je navrZen tak, aby automaticky detekoval a analyzoval srdecni tep obéti a byl schopen poskytnout jeden nebo
vice defibrilacnich vybojl, pokud zjisti komorovou defibrilaci nebo komorovou tachykardii (monomorfni nebo
polymorfni s >180 kmitll). Energie je dodavana prostfednictvim bifazického zkraceného exponencidlniho (BTE)
elektrického vyboje, ktery se dokaze sam prizpUsobit hrudni impedanci pacienta.

SMARTY Saver je k dispozici ve dvou verzich:

- SM1-B1001: poloautomaticky spori¢ SMARTY Saver. Maximalni dodavana energie 200)J
- SM2-B1002: SMARTY Saver Automatic. Maximalni dodavana energie 200J

Je napdjen z nasledujici baterie:
- SMT-C14031: Nenabijeci baterie slozena z 8 ¢lankl Li-MnO2.

Zatizeni umoznuje zaznamenat zachranné Udaje na externi pamétovou kartu uSD (volitelné), aby je bylo mozné zobrazit
na pocita¢i pomoci specidlniho softwaru spolec¢nosti A.M.I. Italy S.r.l. V pohotovostnim reZimu (nepouZziva se, ale ma
nainstalovanou baterii) provadi zafizeni denné autotesty, aby se zkontroloval jeho provozni stav, a tim se zarucila
pripravenost k pouZiti v pfipadé nouze.

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

3.2 Postup aktivace defibrilatoru

Otevrete obal a ujistéte se, Ze vSechny dodané materidly jsou neporusené, zkontrolujte jejich datum pouzitelnosti
(defibrilacni desky) a podminky skladovani.

Pripojte konektor desti¢ek a baterii k defibrildtoru a vyckejte na spusténi Uvodniho testu; pristroj vas vyzve ke stisknuti
tlacitka vyboje pro Uplnou kontrolu pfistroje.

Pokud je aktivacni test Uspésny, zafizeni vas vyzve k pripojeni desticek k pacientovi. V tomto okamziku pristroj vypnéte,

ponechte desky a baterii pfipojené a zkontrolujte, zda kazdych Sest sekund blikd zelend kontrolka LED. Nakonec
defibrilator uloZte zpét na bezpecné a pristupné misto, aby byl pfipraven k pouZiti.

13
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Popis zarizeni

4.1 Vseobecna struktura zarizeni

SEMI-AUTOMATIC

No.

Popis

Stitek SMARTY Saver

Pfihradka na baterie

Pfihradka na pamétovou kartu pSD

AIWIN|F

Port USB-C (pro vyhradni pouZiti spole¢nosti
A.M.1. Italia)

Konektor elektrod

Mikrofon zatizeni SMARTY Saver

Logo SMARTY Saver

Reproduktor SMARTY Saver

O (N|[|wny

Kldvesnice s tlacitky a podsvicenymi ikonami
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4.2 Klavesy, ikony a indikatory

1
2
3
4
5
No. Funkce No. Funkce
w —_ R Zelena kontrolka LED
Tlacitko pro vybér pediatrickych pacientt PR r? - .
i SR . V pohotovostnim rezimu:
1 Vybér typu pediatrického pacienta 6 s v 2o
L L, spravny provozni stav zafizeni
pomoci univerzalnich elektrod
Tlacitko pro vybér dospélych Cervena kontrolni LED dioda
5 Vybér typu dospélého pacienta 7 V pohotovostnim rezimu:
pomoci univerzalnich desticek stav chyby zafizeni
Indikator "Nedotykat se" Tlacitko vyboje
3 lkona s rozsvicenymi LED diodami: nedotykejte se 3 Poskytnuti defibrilacniho vyboje
pacienta
Indikator "CPR"
. Lsgs proviule . Zahajeni kardiopulmonalni resuscitace
Model zafizenf
Tlaéitko "ON/OFF" Indikator “Umistéte elektrody”
5 5 IR 10 i i oh T
Zapnuti/vypnuti zafizeni Umistéte defibrilacni elektrody.

15
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S TARCY
4.3 Standardni a volitelné prislusenstvi pristroje
Defibrilator SMARTY Saver se dodava s nasledujicim prislusenstvim:
Kod Obrazek Mnozstvi Popis
e v SMARTY Saver
P ol =, 1 kus ; :
SM1-B1001 \—~Z Semi-Automatic 200J
Uﬂj [@ Predpfripojené univerzalni
SMT-C2001 / ( 1 par elektvro,d S
~ ) Y pro dospélé a déti
(zafizeni tridy 1)
|
r z‘?gﬁ&\ f ‘ “‘\
SMT-C14031 ‘lgggf‘ i\ 1 kus Nenabijeci baterie
SMT-C1916 Sy 1 kus Brasna na AED
—
\'"" e s P s
SNIT-C1077 el 1 kus UZivatelska pfirucka

NiZe naleznete seznam volitelného pfislusenstvi, které lze zakoupit samostatné:

Kod Obrazek Mnozstvi Popis
Predpfipojené univerzalni

[g; [ﬂ elektrody pro pouziti u déti a
SMT-C2002 ¢\ 1 par dospélych

“ | Face-to-face

(zafizeni tridy 1)

SAV-C0950 P e

- 1 kus Saver View Express
SMT-C1907 m 1 kus uSD Card

Ctecka pamétovych karet pro
SAV-C0027 1k
- & PC

16
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5 SMARTY Saver napajeci zdroj a prislusenstvi

5.1 Nenabijeci baterie SMT-C14031

Nenabijeci baterie SMT-C14031 se sklada z 1 baleni s 8 ¢lanky Li-MnO2.

Je dodavana s AED, plné nabita a pfipravena k poufZiti; byla navrzena pro dlouhotrvajici autonomii a pro provedeni
pfiblizné 200 plnych zachrannych cykla (vyboje pfi 200J a KPR).

Odhadovana doba trvani je priblizné 3 (tfi) roky od instalace AED a od prvniho aktivacniho testu s pfistrojem v
pohotovostnim rezimu, tj. s kazdodennimi autotesty, dennimi autotesty bez nasledného zapnuti AED.

Pokud je Uroven zbytkového nabiti baterie nizka, uzivatel je informovan zvukovymi a vizudlnimi zpravami.
Spofri¢ SMARTY Saver vyda upozornéni na vybitou baterii pfi Urovni <5 % a alarm vybiti baterie pfi Urovni <1 %:
e VAROVANI: Zbytkova Uroveri nabiti baterie je rovna nebo niz$i nez 5 %.
Toto varovani se zobrazi pouze v provoznim rezimu.
Uroveri nabiti baterie na Grovni 5 % umoZfiuje provést pfiblizné 14 $ok( a umozZfiuje pfistroji pracovat v
pohotovostnim reZimu pfriblizné 40 dni.

e  ALARM: Uroveri zbytkové kapacity baterie <1 %
Toto varovani se zobrazi v pohotovostnim i provoznim rezimu.
Pfi stavu baterie <1 % umoZriuje program SMARTY Saver provést priblizné 7 Sokl a umoznuje pristroji pracovat
v pohotovostnim reZimu pfiblizné 20 dni.
V tomto stavu nedoporucujeme zarizeni pouzivat.

1IPOZOR!!

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

Vyjmuti a nasledné opétovné vloZeni baterie totiz vede k uplnému otestovani AED, coZ vyrazné ovliviiuje jeho
Zivotnost. Pokud navic neni baterie spravné pfipojena, mize dojit k jejimu poskozeni.

17
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5.1.1 Vkladani a vyjimani baterie

NiZe naleznete podrobné pokyny pro spravnou instalaci baterie do zatizeni SMARTY Saver.

- Umistéte zarizeni podle obrazku (prvni vlievo).
- Umistéte baterii podle obrazku (uprostred).
- VloZte baterii do vyhrazené prihradky a zatlacte na ni tak, jak je zndzornéno na obrazku (posledni vpravo).

PFi vyjimani baterie ze zafizeni postupujte podle nize uvedenych pokynu:
- Ujistéte se, Ze je zafizeni vypnuté.

- Zatahnéte za vystupek na boku baterie a vyjméte baterii z vyhrazeného prostoru, jak je zndzornéno na obrazku
(posledni vpravo).

5.2 Defibrilacni elektrody

PFistroj SMARTY Saver je vyroben pro pouZiti dvou rliznych typl univerzalnich defibrilacnich podlozek, které lze pouZzit
u dospélych a détskych pacienty;

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

V zavislosti na oSetfovaném pacientovi musite na klavesnici pristroje SMARTY Saver zvolit typ pacienta (dospély vék >8
let nebo hmotnost >25 kg / détsky vék od 1 do 8 let nebo hmotnost <25 kg). PouZiti tohoto typu podlozek je obecné
kontraindikovano u pacientd mladsich 12 mésicl a s hmotnosti nizsi nez 10 kg.

Predpfipojené univerzalni defibrila¢ni podloZky jsou zdravotnické prostiedky tfidy I; termin "predpfipojené" znamena,
Ze kabel a konektor jsou mimo uzavieny obal, takZe je Ize pfedem pripojit k prostfedku, a tim se vyhnout nutnosti vkladat
konektor béhem pomoci.

Podrobnéjsi informace naleznete vZdy v prislusném navodu k pouZiti a v Udajich na sacku elektrod.

18



SEMI-AUTOMATIC s HR:H )

5.2.1 Predpripojene univerzalni defibrila¢ni elektrody SMT-C2001
Defibrilacni podlozky SMT-C2001 jsou univerzalni, jednorazové a pfedem nagelované.

Jsou dodavany v samostatnych zapeceténych obalech, na kterych je uvedeno datum expirace (obvykle 30 mésicu); k
uvedenému datu expirace je nutné podlozky vyménit, i kdyZz nebyly nikdy pouZity.

- N
‘ {
¥ [ \,
\—‘
SMT-C2001
-

>

5.2.2 Predpripojené univerzalni defibrila¢ni elektrody Face-to-Face SMT-
C2002

Univerzalni defibrilacni podloZzky Face-to-Face SMT-C2002 jsou univerzalni, jednorazové a predem nagelované.

Termin "face-to-face" znamen3, Ze desticky jsou elektricky sparovany, takZe pristroj SMARTY Saver muze méfit jejich
ucinnost - na zakladé kvality vodivosti gelu - a upozornit - pomoci kontrolnich LED diod - na jeji pokles.

Tento signdl musi vést k vyméné desticek.

Po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu se doporucuje vyménit podlozky bez ohledu na signal vydany
defibrilatorem.

r 3
i SMT-C2002
\ y
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5.2.3 Umisténi defibrilacnich elektrod

Spravné umisténi elektrod na pacienta je nezbytné pro Ucinnou analyzu srde¢niho rytmu a nasledné podani Soku (je-li
to nutné).
VZdy se fidte pokyny uvedenymi na obalu a specifickym navodem k poufziti.

£
ol o0 Fa

5.2.4 Dospély a pediatricky rezim

SMARTY Saver umoznuje pouzivat univerzalni defibrilacni elektrody, tj. takové, které Ize pouZit u dospélych (vék > 8
let nebo hmotnost > 25 kg) i détskych pacientl (vék od 1 do 8 let nebo hmotnost < 25 kg).

Typ pacienta je tfeba zvolit pfed umisténim desti¢ek na hrudnik, a to pomoci vyhrazeného tlacitka na klavesnici
pristroje (viz obrazek nize).

Stisknutim vyhrazeného tlacitka na 2 sekundy aktivujete pfedem zvoleny rezim a rozsviti se pfislusna kontrolka.

Poznamka: Pfi zapnuti je zafizeni - ve vychozim nastaveni - dodavano s univerzalnimi deskami v rezimu pro dospélé
pacienty.

Stisknutim tlacitka na 2 sekundy vyberte moznost "Pediatricky
pacient". Rozsviti se zelena LED dioda

Stisknutim tlacditka na 2 sekundy vyberte moznost "Dospély
pacient". Rozsviti se zelena LED dioda.

68
S Jogs

ooy | |

©
®
=
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6 Vlastni test

SMARTY Saver byl navrZen jako naprosto bezpecné zatizeni, které je vidy pfipraveno k pouZiti a je schopno automaticky
a nepretrzité kontrolovat spravnou funkci svych soucasti, ¢imZ se omezuji idrzbarské ukony uzivatele na minimum.
Zarizeni SMARTY Saver ve skutecnosti provadi tfi typy autotest(:

e  Aktivacni: Pfi vloZeni baterie

e Automaticky: V pohotovostnim rezimu, denné/mési¢né/pllroéné

e Test pFi zapnuti: Pri zapnuti zarizeni

Vysledek kontrolniho testu lze sledovat prostfednictvim kontrolnich LED diod (zelenych a/nebo &ervenych), které
umoznuji kdykoli zjistit, zda je zafizeni vypnuté (pohotovostni rezim), provozni stav zafizeni a jeho hlavniho pfislusenstvi.
Program SMARTY Saver provadi provozni testy pouze pfi nainstalované baterii; doporucujeme proto baterii ze zafizeni
nevyjimat, s vyjimkou doby potfebné k jeji vymeéné.

6.1 AKTIVACNI test

Pfi kazdém vloZeni baterie provede zafizeni diagnosticky test AKTIVACE; tento autotest ma za nasledek malou spotrebu
energie, protoZe zahrnuje vSechny soucasti zafizeni a vyzaduje také rucni zasah obsluhy, ktera musi:
7/

** Vlozte baterii do zafizeni

Pokud byla baterie spravné vlozena, SMARTY Saver se automaticky zapne vydanim zvukového signalu a tlacitko zapnuti
se stiskne @ se rozsviti zelené, zatimco kontrolka LED zhasne.

Pfistroj vyda hlasové zpravy s navrhem operace, kterou je tfeba provést.

* ))) “Test pristroje”

“Stisknéte blikajici cervené tlacitko

Tlacitko Soku zacne blikat

Obsluha ma na stisknuti narazového tlacitka maximalné 60 sekund*.
< Stisknutim tlaéitka vyboje spustite test AKTIVACE.

Po stisknuti narazového tlacitka prestane blikat a na displeji se objevi.
zarizeni spusti aktivac¢ni test.

If the test ends with an error, the device switches off automatically and the red control LED will blink approximately
every 6 seconds. If, instead, the device activation test concludes without errors, the device will emit the voice message
"place the Pads"; the two red LEDs of the "place the PADs" indicator on the keypad will blink.

7

% Vypnuti zafizeni

Pokud neni nutné okamZité pouZiti, vypnéte program SMARTY Saver a ponechte baterii vloZzenou, aby bylo zaru¢eno
provadéni pravidelnych diagnostickych autotestt (viz odstavec 6.2).

* Pokud neni tlacitko vyboje stisknuto do 60 sekund, SMARTY Saver Zjisti chybu a vypne se; odpojte a znovu pripojte
baterii, abyste zopakovali aktivacni test, a stisknéte tlacitko vyboje v casovém limitu, abyste test dokoncili.

Pokud misto toho bylo tlacitko vyboje stisknuto, ale naddle blikd, tlacitko vyboje nefunguje spravné.

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

V pohotovostnim rezimu (pristroj je vypnuty a je v ném vloZena baterie) provadi AED automatické diagnostické testy:
e Denné (zakladni testy s minimalni spotiebou baterie)
e Meésicné (hloubkovy test s mirnou spotrebou baterie)
e  Dvakrat rocné (kompletni test se zna¢nou spotiebou baterie)
Automatické autotesty nevyZaduji rucni obsluhu; vysledek Ize zkontrolovat pomoci kontrolnich LED na klavesnici
pristroje (viz odstavec 6.4).

6.3 Test pri zapnuti

SMARTY Saver provede pfi kazdém zapnuti diagnosticky autotest.

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

Pokud nejsou po testu nalezeny Zzadné chyby, je zafizeni pfipraveno k pouZiti a poskytne obsluze prvni pokyny k zahajeni
zasahu.

6.4 Kontrolni LED

The control LEDs are placed on the keyboard of the SMARTY Saver.

Based on the various colours of the control LED, the operator can independently deduce the operation status of the
defibrillator and of its main accessories.

The table below shows the control LED blinking codes:

' , N
Device mode Blinking LED

Zafizeni je pfipravenc

Upozoméni na nizky stav baterie, vyménte baterii.
STAND-BY

(wvypnuty s pfipojencu baterii)

Vadné zafizeni, servisni poZadavek

Elektrody Face to Face s proSlou platnosti nebo znehodnoceny

e+®+0 © 0+0 O

Fungujici zafizeni

o e + Varovini Baterie se vybiji (zbyva § %), vymédte ji co nejdrive.

Pozor!!! vybita baterie, okamzité ji vymaénte.
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7 Defibrillation

7.1 “Retézec preziti”

Pokud je nutné poskytnout pomoc osobé postizené nahlou srdecni zastavou, nezapomerite dodrZzet postup Cinnosti
doporuéeny pokyny AHA/ERC.
Vybor ERC schvalil protokol pomoci, ktery je tfeba dodrZovat pfi resuscitaci osoby postizené nahlou srdec¢ni zastavou;

ny

tento protokol dostal nazev "fetézec preziti".

Ujistéte se, Ze je postiZzeny v bezvédomi, nedycha a nebije mu srdce, a okamZzité zavolejte na tisnovou linku.
Zatimco cekate, aZ bude k dispozici defibrilator, okamZité zahajte kardiopulmonadlni resuscitacni manévry.
Zapnéte defibrilator a podle zvukovych pokynl obnovte normaini srdecni ¢innost.

4 Pokracujte az do prijezdu zdravotnického personalu.

A WNR

7.2 Zapnuti SMARTY Saver

Zmacknéte tlacitko “ON” na pristroji @

SMARTY Saver vyda zvukovy signal potvrzujici zapnuti, tlacitko ON/OFF se rozsviti zelené.
Pokud ma zapnuty autotest pozitivni vysledek, zatizeni navrhne obsluze prvni operace, které je treba provést, a to
vydanim hlasovych (zvukovych) a vizualnich (svitici ikony) pfikaz:

Hlasové zpravy Podsvicené ikony klavesnice

Uskutecnéni tisriového volani

Zachovejte klid a fid'te se hlasovymi pokyny.

Pokud je pacient v bezvédomi a nedycha, Prikaz
svléknéte mu obleceni, abyste mohli pfiloZit Umisténi elektrod
elektrody na jeho nahy hrudnik. Defibrilace

Otevrete obal a pozorné si prohlédnéte obrazky
na elektrodach.
Odstrarnite plastovy obal z elektrody a umistéte ji
rovné na hrudnik pacienta, jak je zndzornéno na
obrazcich.
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7.3 Priprava pacienta

Abyste mohli umistit defibrila¢ni podlozky na hrudnik, musite. g
provést niZze uvedené predbézné operace:
[ A
e (Odstrarite odév z pacientova hrudniku o =

e  Pokud je pacientlv hrudnik velmi ochlupeny, je tfeba
oholit mista, kde budou umistény elektrody

7.4 Umisténi elektrod

A Defibrila¢ni elektrody vyjméte z pavodniho obalu.

B  Odstrarite ochrannou félii jednotlivé elektrody a priloZte ji na hrudnik pacienta.

ey ® ©
2/ TR g
ol fle] £ e

Spravné umisténi elektrod je nezbytné pro Ucinnou analyzu srde¢niho rytmu pacienta a pro nasledné poskytnuti
vyboje, pokud je to nutné.

Pokud je pacientem dité (ve véku od 1 do 8 let nebo s hmotnosti < 25 kg), pfed umisténim defibrilacnich elektrod na
hrudnik pacienta zvolte pediatricky reZzim pomoci specialniho voli¢e na klavesnici AED (dalsi informace naleznete v
odstavci 5.2.4).

Poznamka: VZdy se fidte pokyny uvedenymi na obalu a specifickym navodem k pouziti elektrod.
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7.5 Analyza srdec¢niho rytmu

Pokud byly defibrilacni elektrody spravné nasazeny na pacienta a konektor byl zasunut do vyhrazeného prostoru, pfistroj

SMARTY Saver automaticky analyzuje srde¢ni tep pacienta.
Béhem analyzy srdecniho tepu se nesmi dotykat téla pacienta a nesmi na néj plsobit vibrace ani pohyby.
Tato faze analyzy je charakterizovana nasledujicimi hlasovymi zpravami:

Hlasovy pokyn Podsvicené ikony klavesnice

e Me
Nedotykejte se pacienta AN Ikona

: "nedotykejte se pacienta"
== sviti bez blikani

lkona
"typ pouZité elektrody"
Dospély nebo dité

Probiha analyza srdec¢niho tepu 5o "
* P sviti bez blikani

Analyticky software SMARTY Saver byl navrZen tak, aby doporucil Ié¢bu defibrilacnim vybojem pouze v pfipadé, Ze
pacient trpi nasledujicimi arytmiemi:

Amplituda od $picky ke Spi¢ce min. 200 pVoltl
VF Komorova fibrilace Neékteré rytmy s velmi nizkou amplitudou nebo nizkofrekvencni
@ VF lze interpretovat jako nedefibrilovatelné.

VT Komorova tachykardie
(véetné komorového flutteru a Frekvence rytmu min. 180 Uder( za minutu
polymorfni komorové tachykardie) @ a amplituda Spicka-Spicka min. 200 pVolta
Nékteré rytmy s velmi nizkou amplitudou nebo nizkofrekvenéni
VT lze interpretovat jako nedefibrilovatelné.

Pritomnost Sumovych artefaktl (zplsobenych napriklad pohybem pacienta nebo regulaci defibrilacnich
elektrod) nebo elektronického ruseni vysilaného vnéjsimi zdroji mlZe zpozdit nebo prerusit analyzu EKG.

Poznamka: Analyticky software SMARTY Saver muze filtrovat impulsy pochazejici zimplantovaného
kardiostimulatoru.
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7.6 Defibrilovatelny rytmus

Pokud je zjisténa fibrilace komor nebo tachykardie, SMARTY Saver informuje obsluhu nasledujicimi prikazy:

Hlasovy pokyn Podsvicené ikony klavesnice
Doporuceny vyboj llsorre
P yyyoal - "nedotykejte se pacienta"
S B Sviti bez blikani

UdrZujte si odstup, nabijeni s

Blikajici narazové tlacitko

Stisknéte blikajici cervené tlacitko

Chcete-li provést vyboj, stisknéte do 15 sekund od hlasového hlaseni tlacitko vyboje a ujistéte se, Ze se pacienta nikdo
nedotyka.

Pokud do 15 sekund od upozornéni na Sok nestisknete tlacitko Soku, zafizeni SMARTY Saver Plus se automaticky
deaktivuje.

V této fazi jiz nebude blikat Sokové tlacitko a pristroj bude obsluhu informovat nasledujicimi hlasovymi zpravami:

Hlasovy pokyn

Vyboj byl zrusen

Tlacitko vyboje nebylo zmacknuto

Pokud je misto toho béhem 15 sekund stisknuto tlacitko pro defibrilaci, provede defibrilaci pfistroj SMARTY Saver.
V této fazi jiz nebude blikat Sokové tlacitko a pristroj bude obsluhu informovat nasledujicimi hlasovymi zpravami:

Hlasovy pokyn

Vyboj byl podan

SMARTY Saver poskytuje vyboj pomoci BTE kfivky s automatickou kompenzaci hrudni impedance pacienta. Hodnota
zjisténé impedance se musi pohybovat v rozmezi 20 aZ 200 OhmU; pokud je zjisténa hodnota mimo toto rozmezi, pristroj
pozada o opétovné umisténi elektrod.

Protokol vyboju pfistroje SMARTY Saver je inkrementalni, tj. energie dodavana pacientovi se postupné meéni v zavislosti
na poctu provedenych vybojl:

e  Prvnivyboj, energie 150J

e Nasledujici vyboje po 200J.
Tento protokol je pfednastaven a uZivatel jej nemUZe upravovat; upravovat a pfizplsobovat jej mUZe pouze a vyhradné
spolecnost A.M.I. Italia S.r.l na vyslovnou Zadost klienta (potvrzenou prislusnym organem).
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7.7 Zména rytmu

SMARTY Saver provadi pribéznou analyzu srde¢niho tepu pacienta po celou dobu resuscitace.

Pokud pfistroj po doporuceni vyboje zjisti zménu srdec¢niho rytmu pacienta, ktera jiz nevyzaduje defibrilaci, AED se
automaticky odpoji.

V takovém pripadé uslysite nasledujici prikazy:

Hlasovy pokyn

Vyboj byl zrusen

Zménil se rytmus

7.8 Nedefibrilovatelny rytmus

Pokud program SMARTY Saver béhem analyzy srde¢niho rytmu nezjisti VF nebo VT, informuje operatora nasledujicimi
prikazy:

Hlasovy pokyn

Vyboj neni doporucen

Vsechny rytmy jiné nez VT a VF budou hodnoceny jako nedefibrilovatelné. Dalsi informace naleznete v odstavci 10.9.

7.9 Kardiopulmonalni resuscitace

SMARTY Saver defibrilator navede obsluhu k resuscitaci v jednom z nasledujicich pripadi:

Byl zjistén defibrilovatelny rytmus a byl proveden defibrila¢ni vyboj.
Byl zjistén defibrilovatelny rytmus, ale Sokové tlacitko nebylo stisknuto.
Defibrilovatelny rytmus byl zjisStén zménou rytmu pacienta.

[ ]
SMARTY Saver poskytuje hlasové pokyny k provadéni KPR a navadi obsluhu, jak provadét stlacovani hrudniku a
insuflace.
Zarizeni SMARTY Saver oznaci rytmus stlacovani hrudniku metronomem; po dokonceni stlacovani pozada o provedeni
insuflace.
V souladu s pozadavky smérnic AHA/ERC je doba trvani kardio-pulmonalni resuscitace pfiblizné 2 minuty, pfi¢emz
pomér kompresi a insuflaci je 30/2 pro celkem 5 plnych cykla.
Hlasové pokyny pristroje SMARTY Saver se opakuji po vsechny cykly, tj. pfibliZzné 2 minuty.
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V nasledujici tabulce jsou uvedeny hlavni operace provadéné béhem resuscitace a souvisejici vizualni/hlasové/textové
prikazy poskytované programem SMARTY Saver.

No. Typ prikazu SMARTY Saver pokyny Operace, které se maji provést
A. Zkontrolujte, zda pacient lezi na pevném povrchu
) "7aénéte B. Kleknéte si k obéti na bok
Hlasovy pokyn Kardiopulmondlni resuscitace". C. PoloZte patu jedné ruky na stfed hrudniku obéti.
D. PoloZte patu druhé ruky na prvni ruku.
E. Spojte prsty obou rukou a dbejte na to, aby tlak nebyl vyvijen na
. Zebra. Nevyvijejte Zadny tlak na horni ¢ast bricha ani na spodni ¢ast
. hrudni kosti.
1 3 | |
Vizualni 3
SVITICI IKONA
F. PfiloZte se kolmo k hrudniku obéti a s natazenyma rukama
Hlasovy pokyn "Rychle pfitla¢te na hrudnik pacienta" stisknéte hrudni kost. S natazenyma rukama provadéjte zevni
srde¢ni masaz pomoci vahy trupu; kmitavy pohyb musi byt
soustifedén kolem kycelniho kloubu.
& G. Po kazdém stlaceni uvolnéte veskery tlak na hrudnik, aniz byste
Nizualni e ztratili kontakt mezi rukama a hrudni kosti; opakujte manévr s
SvITicl IKONA frekvenci 100/min (o néco méné nez 2 stlaeni za sekundu).
i H. Faze stlaceni a uvolnéni musi trvat stejné dlouho.
\J r \
2
4-5cm
Akusticky signal pipnuti oznaci kazdou provadénou ¢
(BEEP) kompresi.
\ J
Okamzité otevrete prichod vzduchu zaklonénim hlavy a brady
dozadu.
Hizsowt roken "Provedte dvé insuflace"
¥ poxy "Vyfouknout"
" Vyfouknout"
Provedte dvé insuflace
. Zachrance normalné dychd a drzi bradu dvéma prsty nahore, pfilozi
Ll rty k Ustim pacienta. Opacnou rukou uzavie nosni dirky, aby vzduch
| nevychazel ven, a udrzuje hlavu v nadmérné extenzi. Vzduch se
3 Vizualni . vhani pfi normalnim dychdani po dobu asi 1 sekundy.
SVITICI IKONA
~
-
1 secondo ognuna
\ : J
kroky 1 az 3 se opakuji priblizné 2 minuty. Postupujte podle hlasovych a textovych pokyn( programu SMARTY
Saver, dokud pfristroj nedokonci fazi resuscitace (pfiblizné 2 minuty).
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8 Zaznam, zobrazeni a ukladani dat

Defibrilator SMARTY Saver zaznamendva a uklada do externi paméti (je-li k dispozici) soubory vytvorené pri kazdém
zapnuti pfistroje a po kazdém autotestu (AEDLOG) a Udaje o provedenych zachrannych akcich (AEDFILE).

Pocet a délka zaznamu zavisi na kapacité pamétové karty uSD; karta uSD s kapacitou 8 GB umozniuje uloZit priblizné 400
hodin zdznamu/dat.

8.1 Soubory, které Ize ulozit.

Data, ktera Ize uloZit do externi paméti karty uSD, Ize rozdélit do dvou typU soubor(:

e  AEDI1LOG.txt: soubory generované pri kazdém rucnim zapnuti zafizeni a po kazdém automatickém autotestu
provedeném zafizenim s jeho vysledkem. Soubory Ize zobrazit na pocita¢i pomoci jednoduchého softwaru,
ktery je nacte.

e  AEDFILE.aed: Udaje o zachrang, jako jsou zaznamy z prostredi (audio), EKG stopa, Udaje o pacientovi (srdecni
rytmus pacienta a hrudni impedance) a vSechny udalosti zachranné akce. Soubory Ize zobrazit na pocitaci
pomoci softwaru Saver View Express, ktery vlastni spoleCnost Ami Italia.

8.2 Ukladani dat v pocditaci

Data zaznamenana defibrilditorem SMARTY Saver a uloZena v externi paméti uSD lze ukladat, analyzovat a tisknout z
pocitace s fidicim softwarem Saver View Express (SAV-C0950).

Setup - SaverViewExpress E] EI

.l"_'r amta“al Welcome to the

- SaverViewExpress Setup Wizard

This will install SaverviewExpress version 1.0 on your
computer,

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

Click Next to continue, or Cancel to exit Setup, Saﬂr View EXPreS S®

[ Mext > ][ Cancel ]

Poznamka: DalSi podrobnosti o softwaru PC Saver View Express naleznete v prislusné uZivatelské prirucce.
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8.3 Pamétova karta pSD a port USB-C

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

ms=2

Chcete-li nainstalovat pamétovou kartu do defibrildtoru SMARTY Saver, postupujte podle nasledujiciho postupu:

Ujistéte se, Ze je pristroj vypnuty, poloZte jej na pevny a stabilni povrch a vyjméte baterii (viz odst. 5.1.1).
Oznacte pouzdro karty uSD podle pokynu (viz obrazek nize).

Zvednéte viko, vlozte pamétovou kartu s kontakty oto¢enymi dovnitf a zaviete viko, jak je uvedeno na obrazku.
Znovu pripojte baterii (viz odst. 5.1.1).

onwmp

Data zaznamenana pfimo na pamét uSD lze stahnout a zobrazit na pocita¢i pomoci softwaru PC Saver View Express
spolecnosti Ami Italia.

9 Maintenance

Defibrilator SMARTY Saver byl navrzen tak, aby udrZzba byla jednoducha a automaticka. Diky kontrolnim testlm
provadénym samotnym pfistrojem totiZz neni nutna Zadna mimoradna udrzba, pouze planovana udrzba, kterd spociva
ve vizudlni kontrole kontrolniho LED indikatoru a soucasné ve vizualni kontrole souvisejiciho pfislusenstvi.

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

email:info@medicinskatechnika.cz; Tel.:+420 603 440 557; website:www.medicinskatechnika.cz

9.1 Udrzba po pouziti defibrilatoru
Po pouziti defibrilatoru SMARTY Saver je nutné provést nasledujici operace, aby byl pfistroj pfipraven na dalsi pouZiti:
1  Zkontrolujte pfitomnost pamétové karty (je-li pfitomna) a jeji zbytkovou kapacitu.

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

9.2 SPlanovana udrzba

Diky testim provadénym samotnym pfistrojem bude planovana udrzba vyZzadovat jednoduchou a rychlou vizualni
kontrolu podle ukonl popsanych v tabulce:
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Denni Mésicni Kontrola pred Kontrola po 2 o
S e Uvedené opatreni
kontrola kontrola pouzitim poufriti
* * * Zkontrolujte kontrolku LED (viz odst. 6.4).
* * * Kontrola neporusenosti zafizeni, jeho ¢asti
a dodaného pfislusenstvi
* * Zkontrolujte datum vyprseni platnosti
defibrilaénich elektrod
* Zkontrolujte zbytkovou kapacitu pamétové karty
(pokud je k dispozici)

[ T 0 & 1

—
Kontrolni LED Expirace elektrod Pfistroj
(D‘“"" Bliki pouze zelené? Je datum stale platné? yizuaini kontrola Podpis \
Y N Y N

< < < < =< =< =<
= 2 %X X B &

< < < < =< =< =<
2 22 2 = I =

\ J

9.3 C(isténi

Konstrukci defibrildtoru SMARTY Saver, véetné portu pro pfipojeni defibrilacnich elektrod, Ize dezinfikovat pomoci
mékkého hadriku navihéeného jednim z nize uvedenych Cisticich prostredku:

a) izopropylalkoholem (70% roztok)

b) mydlovou vodou

c) bélidlem (30 ml na litr vody)

d) Cisticimi prostfedky obsahujicimi amoniak
e) Detergenty obsahujici glutaraldehyd

f) peroxid vodiku

@ Zatizeni SMARTY Saver neponofujte do Zadnych tekutin.
NepouzZivejte abrazivni materidly nebo Cdistici prostfedky, silna rozpoustédla, jako je aceton nebo Cdistici
prostiedky na bazi acetonu, a enzymatické Cistici prostredky.
Zatizeni SMARTY Saver ani jeho pfislusenstvi nesterilizujte.
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9.4 Skladovani

SMARTY Saver musi byt umisténo na misté, které spliiuje podminky prostredi a bezpecnosti uvedené v tabulce nize, a

pfi teploté a vihkosti uvedené v odstavci 10.2.
Zatizeni musi byt uloZeno se stéle vloZzenou baterii, aby bylo mozné provadét pravidelné autotestovani.

Aby bylo moZné zafizeni v pfipadé potieby snadno najit, umistéte jej na snadno pfistupné misto a otocte jej tak, aby

byly viditelné kontrolni LED diody.

SEMI-AUTOMATIC

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

Neinstalujte ani neskladujte
SMARTY Saver na mistech
pfimo vystavenych
slune¢nimu zareni.

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

nebo vlhkosti.

Neinstalujte ani neskladujte
SMARTY Saver v blizkosti
zdroju tepla.

NepouZivejte, neinstalujte
ani neskladujte zarizeni
SMARTY Saver na mistech
vystavenych silnym
vibracim.

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

plyna.

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

Zasahy do zafizeni SMARTY
Saver mlZe provadét pouze
a vyhradné spole¢nost
A.M.I. Italia nebo ji
povéreny personal.

9.5 Privodce identifikaci zavad

V nasledujici tabulce jsou uvedeny stavy zafizeni, mozné pfiCiny a mozna napravna opatreni, ktera vyresi vzniklé

problémy.

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

STAV LED MOZNA PRICINA NAPRAVNA OPATRENI
Zafizeni s vloZzenou baterii se Vyméfils, baterl.
nezapne Baterie je zcela vybita nebo vadna Pokud problém pfetrvava,
Obé kontrolky LED nesviti OFF zavolejte_ techmc’kou pod!:)oru.
E— . Kontaktujte prosim technickou
Zafizeni nefunguje
podporu
] B N Kontrolka LED je nefunkéni Kontaktujte prosim technickou
V pohotovostnim reZimu sviti podporu
kontrolka LED OFF Vyméiite baterii.
je vypnuta. Baterie je zcela vybita nebo vadna Pokud problém pfetrvava,
zavolejte technickou podporu.
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V pohotovostnim reZimu kontrolka
LED blika Eervené.

Béhem denniho autotestu byla zjisténa
kriticka chyba zafizeni.

Obratte se na technickou podporu
a predejte ji
kéd chyby.

V pohotovostnim reZimu kontrolka
LED blika. ]
stfidavé ZELENA/CERVENA.

Vybita baterie
Urovefi <1 %
Zafizeni se mohlo b&hem pouZivani
vypnout.
(viz odstavec 5.1)

Okamzité vymeérite baterii

V pohotovostnim reZimu kontrolky
LED stfidave blikaji. }
jednou ZELENE a dvakrat CERVENE.

PodloZzky Face-to-Face jsou
se bliZi konec platnosti nebo jsou
opotiebované

Zkontrolujte datum spotfeby na
obalu podloZek.

V provoznim reZimu pfistroj vydava
hlasovou zpravu.
"Baterie jsou vybité"

Baterie je vybita.
Urovefi nabiti baterie 5 %.
Zafizeni je moZné pouzivat
(viz odstavec 5.1)

Pripravte se na vyménu
baterii

V provoznim reZimu pfistroj vydava
hlasovou zpravu.
"Baterie jsou vybité, vymérite je,
prosim"

Baterie je vybita.
Uroveri <1%
Zafizeni se mohlo b&éhem pouZivani
vyphout.
(viz odstavec 5.1)

Okamzité vymeérite baterii

V provoznim reZimu po umisténi
podloZek na hrudnik pacienta,
pristroj pokraguje v komunikaci:
"Umistéte elektrody".

OFF

Konektor elektrod neni spravné zasunut.
nebo byl vyjmut

Spravné zasurite konektor elektrod
do vyhrazené pfihradky

Elektrody byly umistény nespravné

Umistéte elektrody spravné na
obnaZeny hrudnik pacienta. V
pfipadé potieby odstrarite
ochlupeni na hrudi holicim
strojkem.

Elektrody jsou vadné

Zkontrolujte, zda jsou elektrody
neporusené a zda je dodrZzena
doba jejich pouzitelnosti; v pfipadé
potieby je vymérite.

Po vloZeni baterie vas AED vyzve,
abyste stiskli tlagitko vyboje a spustili
aktivagni test. Po stisknuti tladitka se
test nespusti. Priblizné 60 sekund vas
AED Zada o stisknuti tlacitka a poté se

automaticky vypne, pfi€emz blika

CERVENA LED dioda.

©
©

Tlagitko narazu nefunguje

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

Zafizeni se zapne, ale nevysilaji se
Zadné hlasové zpravy.

OFF

Reproduktor zafizeni nefunguje

Kontaktujte prosim technickou
podporu

10 Technicka specifikace

NiZe naleznete technické specifikace defibrildatoru SMARTY Saver, jeho soucasti a prislusenstvi.
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10.1 Fyzické vlastnosti

SEMI-AUTOMATIC

Kategorie Jmenovité udaje

Rozmér 200 x 213 x 71 mm (sklopena rukojet)
¥ 257 x 213 x 71 mm (vysunuta rukojet)

Vaha 1.56 Kg (vCetné elektrod a baterie)

10.2 Pozadavky na prostredi

Kategorie

Jmenovité ddaje

Teplota

Provozni a
pohotovostni:
Skladovani a
preprava:

0°C to 45°C (32°F to 113°F)

-40°C to 70°C (-40°F to 158°F)

Relativni vihkost

Provozni a
pohotovostni:

10% to 95% (bez kondenzace)

Skladovani a
preprava:

- bez regulace vlhkosti: od -40°C do +5°C
- do 90% vlhkosti: od +5°C do +35°C
- s vodni parou do 50 hPa: od >35°C do +70°C

Atmosféricky tlak

Provozni podminky:

620hPa to 1060 hPa
(vypoctend nadmorska vyska min -382 a max 3 955 mt)

Provozni podminky

BéZné poutziti:

UdrZujte pfistroj AED v provoznim a pohotovostnim rozsahu (10 %
az 95 % bez kondenzace), aby byl pfistroj pfipraven k pouziti. Misto
toho po uskladnéni

a prepravnich podminkach nechte pristroj pred béZznym pouzitim
stabilizovat alesponi 2 hodiny v provoznich podminkach.

Odolnost vici narazim a
padim

V souladu s normami IEC/EN 60601-1, bod 21 (mechanické sily).

Systém utésnéni

V souladu s normami IEN/EN 60529, tfida IP56;
odolnost proti stfikajici vodé, prachu (s nainstalovanou baterii)

ESD (elektrostaticky vyboj)

V souladu s normami IEC/EN 61000-4

Emise/imunita EMC

Viz odstavec 11

10.3 Referencni pravni ramce

Regulacni ramce a smérnice

DIRECTIVE 2007/47/EC

EN 60601-1

EN 60601-1-2
EN60601-1-4
EN60601-1-6
EN60601-1-8
IEC 60601-1-11
IEC 60601-1-12
EN 60601-2-4
IEC 60086-4
EN 60529
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10.4 Tabulka alarmi

Priorita PFicina Vizudlni signal
VYSOKA Zatizeni pfipravené k podani Soku Blikajici tlacitko vyboje
VYSOKA Vybita baterie (kapacita < 1 %) Blikajici kontrolni LED dioda

10.5 Ovladaci prvky a indikatory

Kategorie Jmenovité udaje
e - ON/OFF: zapnuti a vypnuti zafizeni
Tlagitko e  -Shock .(.VYbOJ.).: vydanvl (Ijeflbrllacnlho vyboje
e -Volba "Adult" (Dospély)
e - Volba "Pediatrickd"

- Kontrolka stavu zafizeni (2 LED: ¢ervena a zelenad)

- LED dioda umisténi defibrilacni podlozky (2 c¢ervené LED diody)
- LED dioda Nedotykejte se pacienta (2 ¢ervené LED diody)

- MUZete se dotykat pacienta LED (1 zelena LED)

- Dospély pacient LED (1 zelena LED)

- Détsky pacient LED (1 zelena LED)

- Tlaéitko zapnuti/vypnuti LED (2 zelené LED)

- LED dioda tlacitka Soku (8 ¢ervenych LED diod)

Visualni indikace

Zvukové zpravy pro pokyny béhem pouzivani

Vystrazné a vystrazné zvukové signaly

Preset volume (Emissions compliant with IEC/EN 60601-2-4 point 6.1)
Variation min. 20% max 100% (60 dBA to 80dBA +3 dBA)

Mikrofén Automatically activated recording on device switching on

Hlasové zpravy

Reproduktor

10.6 Datova pamét

Kategorie Jmenovité udaje

Externi pamét (volitelnd) uSD/SDHC-type Memory Card up to 32 GB (max)

Denni autotesty, zjisténé chyby, Udaje o pouZivani zatizeni,
Informace o zafizeni

Zachranné Udaje, Hlasy a zvuky z prostiedi, Zachrannd EKG stopa,
Analyzované a zjisténé Zivotni parametry pacienta

Zobrazeni dat Prostfednictvim softwaru PC Saver View Express (kompatibilni s Microsoft Windows)

AED1LOG.txt

UloZena data
AEDFILE.aed
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10.7 Defibrillator
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Kategorie

Jmenovité udaje

Vina

Unes ’\

Dvoufazova zkracena exponencidla (BTE)

Parametry pribéhu jsou regulovany automaticky v zavislosti na autonomii pacienta V grafu
vlevo tpos predstavuje trvani faze 1 (ms), tneg predstavuje trvani faze 2 (ms), tint je zpoZzdéni
mezi fazemi, Umax oznacuje Spickové napéti, timp je koncové napéti. Za ucelem kompenzace
zmén impedance pacienta se trvani jednotlivych fazi tvaru viny dynamicky reguluje na zakladé
vydaného Soku, jak je uvedeno v nasledujicim odstavci.

Max dodany vyboj (dospély)

nominalni 200)J

Protokol o vyboje pro dospélé

Inkrementalni: Prvni: 150J - Dalsi: 200)J

Max dodany vyboj (déti)

nominalni 50 J

Protokol o vyboje pro déti

Upraveno: Prvni a dalsi: 50J

Kontrola nabijeni:

Automaticky prostfednictvim systému analyzy pacient(

Doba nabijeni
(od varovani pred vybojem)

<95 (podle IEC 60601-2-4)

150J s novou, plné nabitou baterii SMT-C14031
<12 s (vsouladu s IEC 60601-2-4)

200J s novou, plné nabitou baterii SMT-C14031

Doba nabijeni
(od zacatku analyzy)

<13 s (podle IEC 60601-2-4)

150J s novou, plné nabitou baterii SMT-C14031
<16 s (v souladu s IEC 60601-2-4)

200J s novou, plné nabitou baterii SMT-C14031

Indikace plného nabiti

- Tlacitko vyboje blika
- Hlasova zprava "Stisknéte blikajici cervené tlacitko".

Dodani vyboje

VN vyboj se vyvola stisknutim tlacitka "Vyboj".

Zruseni vyboje

- Pokud systém analyzy pacienta vyhodnoti, Ze rytmus jiz nenf
defibrilovatelny, nebo

- pokud obsluha nestiskne tlac¢itko SHOCK do 15 sekund od ukonceni nabijeni,
nebo

- Pokud byly defibrila¢ni podlozky vyjmuty z pacienta nebo odpojeny od
jednotky.

- Pokud obsluha kdykoli stiskne tla¢itko OFF/DEAKTIVACE, aby deaktivovala
nebo vypnula zafizeni.

Automatickeé:

Manudlnil:

Vektor detekce rytmu

Pres defibrilacni elektrody (svod II)

Izolace pacientl

Prostfednictvim defibrilacnich elektrod typu BF
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Impedance Vyboj 50 J (sdétsky) Energie
Tpos Tneg Umax Energie dodana
(ms) (ms) (V) nastavena (J) (Joules)
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 BiZ 327 50 51.9
175 Ohm 8 3.7 299 50 525
Impedance Vyboj 150 J Energie
Tpos Tneg Umax Energie dodana
(ms) (ms) (V) nastavena (J) (Joules)
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
Impedance Vyboj 200 J Energie
Tpos Tneg Umax Energi}e dodana
(ms) (ms) V) ”aSta‘zJe)”a €t | (oules)
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 —} e p—————— — @a» @ |deal Curve
= 90,00 = e 200J
Rt 150)
70,00
0 50 100 150 200 >0)
Impedance (ohm)

Graf dodané energetické ucinnosti
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10.9 Systém analyzy pacientt

SEMI-AUTOMATIC

Kategorie

Jmenovité udaje

Funkce

Urcuje impedanci pacienta a vyhodnocuje rytmus EKG a kvalitu signalu, aby urcil, zda je podani

vyboje vhodné, ¢i nikoli.

Rozsah impedance

20-200Q

Doba analyzy EKG

>4 sekundy (s novou, plné nabitou baterii) v souladu s normami IEC/EN 60601-2-4.

Citlivost

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

Specifi¢nost

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

Defibrilovatelné rytmy

Pokud je defibrilator SMARTY Saver pouZit u pacienta s charakteristikami uvedenymi v kritériich
poufiti, je navrZzen tak, aby navrhl defibrila¢ni vyboj, kdyz zjisti spravnou impedanci a kdyz

nastanou nasledujici situace:

amplituda komorové fibrilace od piku k piku je nejméné 200 pVoltd

Komorova tachykardie s frekvenci srde¢niho rytmu min. 180 Uderl za minutu a amplitudou
peak-to-peak alesporn 200uVoltl (véetné komorovych tfepetani a polymorfni komorové

tachykardie).

Nedefibrilovatelné rytmy

Pristroj SMARTY Saver je navrZen tak, aby nenavrhoval vyboje pri vsech ostatnich rytmech,
véetné: normdlniho sinusového rytmu, stredné silné fibrilace komor (<200 uVolti), nékterych

pomalych komorovych tachykardii a asystolie.

10.10ECG Analyticka operace

R é . sevin

Rytmus EKG Testov(;zn??l"zorek Cil ZjiSténa hodnota
Rytmus k defibrilaci  Gio o o o
Fibrilace kemse (VE) 500 Sensitivity > 90% 98%
Rytmus, ktery ma byt defibrilovan N " "
Komorova tachykardie (VT, bpm >140) g SERENER T -
Rytmu,s, Ift?ry se r]ema defibrilovat 1500 Specificity > 99% 100%
Normadlni sinusovy rytmus
Rytmus_, ktery nema byt defibrilovan 30 specificity’s 95% 100%
Asystolie
Nelécitelny rytmus —_ 5 5
Obecnd AF, SVT, PVC 30 Specificity > 95% 100%
Pozitivni prediktivni hodnoty 97.1%
FalesSné pozitivni vysledky 4.1%

10.11Defibrilator baterie

Kategorie Jmenovité udaje
Koéd SMT-C14031
Typ Li-MnO; (Lithium - manganese dioxide) jednorazové, nenabijeci

Napéti / kapacita

12 VDC — 3000 mAh

Vykon*

Standard 200J 200 plnych zachrannych cykll (vyboje + KPR) pfi 200 J. a
Teplota 20 °C Vlhkost 45 %
EKG analyza 36 hodin nepretrzité

Doba trvani v pohotovostnim
rezimu

bez zapnutého AED

Odhadem 3 (tfi) roky za predpokladu aktivacniho testu baterie a kazdodennich autotestd,

(pti okolnich podminkach teploty 20 °C a vlhkosti 45 % bez kondenzace)

*V/ztahuje se na novou a plné nabitou baterii skladovanou pfi konstantni teploté 20 °C a relativni vihkosti 45 % bez vlivu vzduchu.

kondenzaci.

10.12 Interni

zalozni zdroj energie

Kategorie Jmenovité udaje

Typ Elektricky dvouvrstvy kondenzator (Super-Cap)

Ucel Zachovani konfiguracnich dat (datum/cas atd.)

Napéti 3VDC

Doba trvani 0 minut (s baterii AED vloZenou alespori o 15 minut dfive)
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10.13 Defibrilacni elektrody

Kategorie DOSPELE/DETSKE
Kéd SMT-C2001 Predpripojené univerzalni elektrody

SMT-C2002 Predsazené univerzalni elektrody s ¢elnim pripojenim
Baleni Kabel a konektor vné sacku

Pacientsky sortiment

Vék dospélého > 8 let nebo hmotnost > 25 kg
Dité ve véku 1 - 8 let nebo s hmotnosti < 25 kg

Uréené poufziti

Jednorazové pouziti

Pocet tolerovanych vybojl

50 vyboju pfi 360 J (viz konkrétni ndvod k pouZiti)

Podpurny material

Lékarska péna FOAM, tloustka 1 mm

Vodivy gel Pfilnavy nizkoimpedancni vodivy gel
Celkovy povrch (na 5

elektrodu) e

Aktivni plocha (na 94 crm?

elektrodu)

Vodivy material Kovova félie

Pfipojeni Bezpecnostni konektor odolny proti ndrazu
Délka kabelu 120 cm (standard)

10.14 Nacasovani vybojovych cykli

5 2 o Maximalni | Dodrzovani
Vykonnost v dobé nabijeni v souladu s normou 60601-2-4 (201.101) v 5. g
cas predpisu
Maximalni doba mezi zahajenim analyzy EKG a dokoncenim maximalniho nabiti energie < 30 seconds Vi
Maximalni doba od zapnuti AED do dokonceni maximalniho nabiti energie. < 40 seconds v

11 Soulad s normami pro elektromagnetické emise

Nasledujici odstavce upresnuji shodu s normami elektromagnetického vyzarovani:

= Pokyny a prohlaseni vyrobce - Elektromagnetické emise
=  Pokyny a prohlaseni vyrobce - Elektromagnetickd odolnost
= Doporucené vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim radiofrekvené¢nim komunika¢nim zatizenim a AED

SMARTY Saver byl navrZen pro pouziti v elektromagnetickém prostredi s nasledujicimi vlastnostmi.

Zkouska emisi Shoda Elektromagnetické prostiedi - Pokyny
RE emissions AED VYUZI-Va RF energii po_uzle plro _svu; vnltrnlvprovoz. Jlefjo
Group 1 RF emise jsou proto velmi nizké a je nepravdépodobné, ze
CISPR 11 g S >
by mohly rusit elektronicka zatizeni v okoli.
e AED lze pouZit v jakékoli budové, véetné obytnych budov
RF emissions oo —— o m x s
Class B a budov pfimo pripojenych k verejné nizkonapétové

HIRFRAL elektrické siti, kterd zasobuje obytné budovy.

Harmonic Emissions
IEC 61000-3-2
Voltage
fluctuations/flickers
IEC 61000-3-3

Not applicable

Not applicable

11.1 Pokyny a prohlaseni vyrobce - Elektromagneticka odolnost

SMARTY Saver byl navrZen pro poutziti v elektromagnetickém prostredi s nasledujicimi vlastnostmi.
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Test imunity

Urover testu
IEC/EN 60601-1

Elektromagnetické prostiedi

Uroveri shody Smérnice

Electrostatic discharge
(ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV contact

Podlahy musi byt dfevéné, cementové
nebo z keramickych cihel. Pokud jsou

+6 kV contact

+8 kV air

podlahy pokryty syntetickymi materialy,

8 kV air musi byt relativni vihkost nejméné 30 %.

Fast transients/burst

IEC 61000-4-4

+2 kV for electricity
networks

Not applicable

+1 kV for 1/O networks

+1 kV for 1/0O lines

IEC 61000-4-11

< 5% U1(> 95% dip in Ur) for
0.5 cycles

40% U1(60% dip in U7) for 5
cycles
70% U+(30% dip in Ut) for
25 cycles

< 5% U1(>95% dip in Ut) for
5 seconds

Not applicable

Test imunity

Urover testu
IEC/EN 60601-1

Uroveii shody

Elektromagnetické prostiedi
Smérnice

Supply frequency
(magnetic field)
50/60 Hz

IEC 61000-4-8

3 A/m

80 A/m

Vykonova magnetickd pole musi byt na drovni, ktera
neprekracuje Urovné stanic umisténych v typickych aplikacich
tézkého primyslu, elektraren a velinG vysokonapétovych
rozvoden.

Poznamka: UT je stfidavy sitovy proud pred aplikaci zkusebni Grovné.

Conducted RF

3Vrms

Not applicable

IEC 61000-4-6

from 150 kHz to 80 MHz
outside the ISM? bands

10 Vrms

from 150 kHz to 80 MHz
inside the ISM? bands

Not applicable

Vzdélenost mezi pouzivanymi prenosnymi a mobilnimi RF
komunikac¢nimi zafizenimi a jakoukoli ¢asti AED, vcetné kabeld,
nesmi byt nikdy mensi nez doporucena oddélovaci vzdalenost
vypoctena na zakladé rovnice platné pro frekvenci vysilace.
Doporucena oddélovaci vzdalenost

od 80 MHz do 800 MHz
od 800 MHZ do 2,5 GHz
Radiated RF 10 V/m 10 V/m kde P je maximalni vystupni vykon vysilace ve wattech (W)
podle Gdaja vyrobce vysilace a doporucena vzdélenost v
IEC 61000-4-3 from 80 MHz to 2.5 GHz metrech (m)b.
Intenzita pole pevnych radiofrekvencnich vysilacd, stanovena
na zakladé 3etfeni v elektromagnetickych lokalitach c, by méla
byt ve vsech kmitoctovych rozsazich nizsi nez Groven shody d.
V blizkosti zafizeni ozna¢enych timto symbolem mdze
dochézet k ruseni.
(o)
@)
Pozn:mka Vyssi frekvencni interval plati pro frekvence 80 MHz a 800 MHz.
Pozn:'\mka Tyto pokyny nemusi platit pro viechny situace. Siteni elektromagnetického zéfeni je ovlivnéno absorpci a odrazem od

konstrukci, pfedmétl a osob.
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Pasma ISM (primyslova, védeckd a lékafskd) mezi 150 kHz a 80 MHz jsou 6,765 MHz aZ 6,795 MHz; 13,553 MHz aZ 13,567
MHz; 26,957 MHz az 27,283 MHz; a 40,66 MHz az 40,70 MHz.

Urovné shody v pasmech ISM mezi 150 kHz a 80 MHz a mezi 80 MHz a 2,5 GHz jsou zde proto, aby se sniZila moZnost ruseni v
pfipadé, Ze prenosna a mobilni komunikaéni zafizeni jsou ndhodné umisténa v blizkosti prostoru, kde se nachazi pacient. Z
tohoto dlvodu se k vypoctu doporuéené odstupové vzdalenosti pro vysilace, jejichz frekvence spadaji do téchto intervald,
pri¢ita dodateény faktor 10/3.

Na teoretické Grovni neni mozné presné predpovédét intenzitu pole pevnych vysilacl, jako jsou zakladnové stanice pro
radiotelefony (mobilni/bezdratové telefony) a bezdratové telefony, amatérské radiostanice, AM a FM vysilace a televizory. Pro
posouzeni elektromagnetického prostredi s pevnymi VF vysilaci vezméte v tvahu moznost provedeni elektromagnetické
analyzy mista. Pokud intenzita pole namérena na misté, kde se AED pouziva, prekroci specifickou Groven shody s RF podle vyse
uvedeného, bude nutné AED sledovat a zkontrolovat, zda spravné funguje. Pokud budou zji$tény provozni anomdlie, mlze byt
nutné prijmout ndpravna opatreni, napriklad premisténim nebo otocenim AED.

Kromé frekvenéniho intervalu mezi 150 kHz a 80 MHz musi byt intenzita pole nizsinez 1 V/m.

11.2 Doporucené vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi RF
komunikacnimi zaFizenimi a zarizenim SMARTY Saver

SMARTY Saver se musi pouzivat v elektromagnetickém prostiedi, ve kterém je kontrolovano ruseni vyzarovanymi
radiovymi vinami. Zakaznik nebo provozovatel zafizeni SMARTY Saver mlZe pomoci zabranit elektromagnetickému
ruseni dodrZovanim nize doporucenych minimalnich vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi RF komunikaénimi
zatizenimi (vysilaci) a zarfizenim SMARTY Saver, které vychazeji z maximalniho vystupniho vykonu komunikaénich

zafizeni.
Odstupova vzdalenost v zavislosti na frekvenci vysilacem

Maximalni rychlost 0d 80 MHz do

Vyzafova’m’ VVkonu Od 150 kHz do 80 MHz Od 150 kHz do 80 MHz 0Od 80 MHz do 2.5 Hz

vysilaée mimo pasma ISM v pasmech ISM 800 MHz i
W — —_— =

d=12~P d=12-/P d=12~P d — 2.3\/5

0.01 0.12m 0.12 m 0.12 m 0.23 m

0.1 0.37 m 0.38 m 0.38 m 0.73 m

) 1.12m 1.2 m 1.2 m 23 m

10 3.7m 3.8m 3.8m 7.3 m

100 12 m 12 m 12 m 23 m

vysilace.

U vysilacq, jejichz odhadovany maximalni vykon neni uveden vyse, lze oddélovaci vzdalenost "d" v metrech (m) urcit pomoci
rovnice platné pro frekvenci vysilace, kde P predstavuje maximalni vykon vysilace ve wattech (W) podle udajt vyrobce

Poznamka 1:

Pfi kmito¢tech 80 MHz a 800 MHz se pouZije vzdalenost separace, ktera se pouZiva pro

vysokofrekvencni intervaly.

Poznamka 2:

Frekvencni pasma ISM (pro prliimyslové, védecké a Iékarské aplikace) mezi 150 kHz a 80 MHz jsou
6,765 MHz az 6,795 MHz; 13,553 MHz aZ 13,567 MHz; 26,957 MHz aZ 27,283 MHz a 40,66 MHz az

40,70 MHz.

Poznamka 3:

Pfi vypoctu doporucené odstupové vzdalenosti pro vysilace v kmitoctovych pasmech ISM mezi 150
kHz a 80 MHz a v kmito¢tovém intervalu od 80 MHz do 2,5 GHz se pouZiva dodatecny faktor 10/3, aby
se snizila moZnost ruseni pfenosnym/mobilnim zafizenim, pokud by se ndhodou dostalo do oblasti

pacienta.

Poznamka 4:

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

odrazem od konstrukci, predmét( a osob.

41



STARLY

12 Symboly

SEMI-AUTOMATIC

+

A

Univerzalni symboly ILCOR pro AED

ECM

Oznaceni certifikacniho organu

Nebezpecdi vysokého elektrického napéti

q3

1282

Oznaceni CE s identifika¢nim cCislem

Obecna varovani: Pred pouzitim pristroje
se seznamte s prilozenymi dokumenty

IP56

Urovet ochrany zafizeni proti prachu a vodé
(véetné baterie)

Typ BF, pristroj odolny proti defibrilaci

SN

Sériové Cislo

Nevystavujte vysokym teplotam nebo
plamenim

Datum vyroby

Nenabijejte

LOT

Cislo $arze (LOT)

RARRBE =P

Neotevirejte

Datum expirace

Nenicte a neposkozujte

Identifikacni ¢islo modelu

NepouZivejte v kaluzich vody

Nazev vyrobce

Prectéte si uzivatelskou prirucku

Bez latexu

Recyklace baterii

Na jedno pouZiti, nepouZivejte opakované

DodrZujte mistni pravni predpisy o
odpadech

Neni sterilni

Kfehké

Vnéjsi pokyny na krabici

P -l I B B

Uchovavejte na suchém misté

Touto stranou nahoru

/,
o=
\\

Nevystavujte pfimému slunecnimu zareni

Teplotni limity

A\ WARNING

= ADN
i

Nebezpeci Urazu elektrickym proudem
neotvirejte

lo~=5P®@ K

Neukladejte na hromady vice nez 6 krabic.

g
8
gk
g8
H

Pouzita ¢ast typu CF
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13 Certifikace

13.1 CE certifikace

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

Data di emissione 21/12/2020

Date of issue

Nn. ECM20MDDO022 rev.0  oeotmemena 7

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 Il (excl. clause 4)

Richiedente
Applicant

Ragione Sociale
Company Name
Sede Legale

Legal address
Localita

Place

Sito produttivo
Place of production

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

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

Dispositivo Medico Defibrillatori

Medical device Defipbrillators

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

ECM, Organismo Nofificato n® 1282 ha verificato il Sisterna  ECM, Notified Body n° 1282 has verified the Quality
Qualita in accordo all'allegato 1l (escluso punto 4) della  System in accordance with annex Il (excluding clause 4)
direttiva 93/42/CEE) e ha iilevato 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 cerlificato del 15 otfobre 2020; nf. piano di present cerlificate dated 5" October 2020; ref.
cerlificazione: AMI [TALIA-19.09 cerfification plan: AM/ [TALIA-19.09

LLy
-
<X
O
L
R
Qo
LL]
@)
@)
LL]

Firma autorizzata
Avuthorized signature

L]
¢
O
l_
<
O
L1
=
%
LIS
O

{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 applicable). may only be reproduced in ifs enfirely and without any change

Ente Cerlificazione Macchine sil
Via Ca’ Bella 243 - Loc. Castello di Seravalle 53 Valsamoggia (BO)

™ +39 0516705141 +39 0516705156 & ecm@ent rma.it www.entecerma.it
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Data di pima emissione 21/12/2020

Date of firstissue

Data di emissione 21/12/2020

Date of issue

Nn. ECM20MDD022 rev.0  cworbmmma 7

Data di revisione 11/

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 included in this cettificate

Descrizione Classe Codice NBOG Modello Taglie
Description di NBOG code Model Sizes
rischio
Risk
class
Defibrillatore semiautomatico 1[5} MD1103+MDS7010 SMARTY Saver Base SMB-B0O0O1
Defibrillatore automatico 1[5} MD1103+MDS7010 SMARTY Saver Base SMA-B0002
Defibiillatore semiavtomatico 1[5} MD1103+MDS7010 SMARTY Saver SM1-B1001
Defibiillatore avtomatico b MD1103+MDS7010 SMARTY Saver SM2-B1002
Defibiillatore semiautomatico b MD1103+MDS7010 SMARTY SaverPlus SM3-B1003
Defibrillatore automatico b MD1103+MDS7010 SMARTY SaverPlus SM4-B1004
Defibiillatore semiavtomatico 1[5} MD1103+MDS7010 SMARTYSaverGeo SM5-B1005
Defibiillatore automatico lib MD1103+MDS7010 SMARTYSaverGeo SMé-B1006

Firma autorizzata
Authaorized signature

(Federica Secchi - Technical Director)

L1
e
<
S
L=
e
Qs
LLy
@)
)
L]

LL]
€
€
|_
<
O
L
=
%
LL]
@

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

Ente Certificazione Macchine srl

Via Ca’ Bella 243 - Loc. Castello di Serravalle

3 Valsamoggia {BO)

™ +39 0516705141 & +39 051670515

ecerma.it Pag
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