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1 Giris
1.1 Onsoz

A.M.I. Italia S.r.l. tarafindan lretilen SMARTY Saver modeli defibrilatori sectiginiz icin tesekkiir ederiz.

Cihazi dogru sekilde kullanmak igin kullanmadan 6nce bu kullanim kilavuzunu dikkatlice okumalisiniz. Bu kullanici
kilavuzu, SMARTY Saver'in islevselligine ve amacina uygun olarak kullanimina iligkin talimatlan icerir. Hatasiz bir
operasyon igin hastanin, kurtaricinin ve Uglncli sahislarin glvenligini garanti altina almak igin bu kilavuzun
gerekliliklerine uymaniz esastir.

Bu kilavuz, defibrilatoriin ayrilmaz bir pargasini olusturur ve gerektiginde kolayca basvurulabilmesi icin her zaman
defibrilatérin yakininda tutulmahdir.

Not: Uriiniin dogru ve hizli izlenebilirligini garanti etmek ve uygulanan tiim giincellemeler hakkinda bilgi almak igin,
kullanicinin cihazi AMI ITALIA web sitesinin www.amiitalia.com uygun boliimiinde kaydetmesi istenir.

1.2 Hiikimlere uygun kullanim

SMARTY Saver Serisi cihazlar, yalnizca bu kullanim kilavuzunda belirtilen kosullara uyulmasi halinde kullanilabilir.
Amaglanan kullanimdan farkli olan tim kullanimlarin, hiikimlere uygun olmadigi ve kisilere ve/veya mala zarar/hasar
verebilecegi anlasilacaktir; bu durumda, A.M.I. italya S.r.l. isbu belge ile tiim sorumlulugu reddeder.

1.3 Garanti
SMARTY Saver Serisi cihazlar 5 (bes)* yil garanti kapsamindadir.

Sarj edilemeyen pil SMT-C14031, Bekleme modunda (pil etkinlestirme testleri, giinlik kendi kendine testler ve AED agik olmadan) 3
(Ug)* yil garanti altindadir.

Bu bilgi, tam olarak sarj edilmis ve 20°C sicaklikta ve %45 nemde tutulan yeni pillerle ilgilidir.
* Daha fazla bilgi icin “SMARTY Saver serisi defibrilatérler icin garanti sézlesmesi” 14. paragrafa bakiniz.

1.4 Sorumluluk redid

Kisilere veya mulke verilen zarar/zarar durumunda sorumluluk haklari, asagidaki sebeplerden birine atfedilebilirse hari¢
tutulacaktir:

— Cihazin kullanim amaci disinda kullanilmasi.

— Cihazin uygunsuz sekilde kullanilmasi ve bakiminin yapilmasi.

— Cihazin ve/veya aksesuarlarinin gériiniir veya kismen hasarli oldugu durumlarda kullaniimasi.

— Cihaza iliskin 6nlemler, kullanim, bakim ve onarim ile ilgili kullanim kilavuzundaki talimatlara uyulmamasi.

— Orijinal olmayan aksesuarlarin ve yedek parcalarin ve/veya Uretici tarafindan onaylanmayan aksesuar ve yedek parcalarin
kullanilimasi.

— Cihazda keyfi islemlerin, onarimlarin veya degisikliklerin yapilmasi.
— Performans sinirlarinin keyfi olarak asiimasi.
— Asinma ve yipranmaya maruz kalan pargalarin denetlenmemesi.

1.5 Talimatlar

SMARTY Saver cihazi yalnizca hasta asagidaki durumlarda kullanilabilir:
— bilinci kapal ve
— nefes almiyor ve
—  kalp atisi yok

1.6 Kontrendikasyonlar
SMARTY Saver cihazi asagidaki durumlarda kullanilamaz:

—  bilingli veya

— normal nefes aliyor veya
—  kalp atisi var
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1.7 Surum hakkinda bilgi

Bu kullanim kilavuzunun bir siirim numarasi vardir; bu, cihazin ¢alismasindaki veya cihazin kendisindeki degisiklikler
nedeniyle kilavuz her gincellendiginde degisir. Bu kullanim kilavuzunun igerigi 6nceden haber verilmeksizin

degistirilebilir.
Versiyon no: 1.7
Dizenleme tarihi: 06/04/2021

1.8 Kilavuzda kullanilan semboller

Bu kullanim kilavuzu, gesitli kullanim 6nlemlerini gésteren gesitli semboller kullanir:

SEMBOL GOSTERGE ACIKLAMA

Kisilerin glivenligi agisindan 6liime ve cihazda

TEHLIKE veya pargalarina zarar verebilecek ani bir riske
isaret eder.

Kisilerin ciddi sekilde yaralanmasina ve cihazin
UYARI veya pargalarinin hasar gérmesine neden
@ olabilecek gilivenli olmayan bir duruma veya
uygulamaya isaret eder.

1.9 Ureticinin iletisim bilgileri

AIMIII Italia SIrlII

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

A.M.I. International KFT
TESCILLI OFis
Dozsa Gyorgyut 86/b 3/1 1068 - Budapeste Macaristan
MANUFACTURE, LABORATORIES, OFFICES
K&zuzbu. 5/A - 2000 Szentendre
Macaristan Tel: +36 26 302.210

Yardim talebi

email: info@amiitalia.com

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


mailto:info@amiitalia.com
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2 Guvenlik talimatlari

SMARTY Saver Series defibrilatoriin dogru kullanimi igin, kullanicilarin asagida listelenen giivenlik faktorlerini bilmesi gerekir.
Bunlan dikkatlice okumanizi tavsiye ederiz.

SMARTY Saver Serisi defibrilatorler ve aksesuarlari, su anda yurirlikte olan giivenlikle ilgili kural ve dizenlemelere ve

tibbi Grinlerle ilgili direktiflerin hiikimlerine uygundur.

Hiklmlere uygun olarak uygulanmasi ve bu kullanim kilavuzunda yer alan agiklama ve talimatlara uyulmasi

durumunda cihaz ve aksesuarlarinin glivenli oldugu kabul edilmelidir.

Asagida, defibrilatorin dogru ve glivenli kullanimina iliskin temel 6nlemleri, - daha kolay danisma igin - tehlike

ifadeleri, uyarilar ve imha talimatlarina boltinmus olarak bulabilirsiniz.

2.1 TEHLIKE ifadeleri A

i SMARTY Saver'i bu kullanim kilavuzunda belirtilenlere uygun olarak kullanin.
Bu talimatlari ve 6zellikle glivenlik talimatlarini dikkatlice okuyun.

1 IEC standartlarina uygun olarak (bdliim Hata: Referans kaynagi bulunamadi), SMARTY Saver cihazinin veya

aksesuarlarinin yanici maddelerin (benzin veya benzeri) varliginda veya oksijen agisindan zengin bir atmosferde veya

yanici gazlar/buharlar bakimindan zengin olan atmosferde kullanilmasina izin verilmez.

SMT-C14031 tek kullanimlik pilleri yeniden sarj etmeyin: patlama riski!

Pillerin agik alevle temasindan kaginin. Atese maruz birakmayin.

Akl terminallerinde kisa devreye neden olmayiniz.

Pillerden sivi sizintisi veya garip kokular olmasi durumunda, sizinti yapan elektrolitlerin olasi yanmasini dnlemek igin

pilleri atesten uzak tutun.

i Sok tehlikesi. Cihaz yuksek voltaj ve tehlikeli akim seviyeleri Gretir. SMARTY Saver'| agmayin, panelleri ¢cikarmayin ve
onarmaya galismayin. SMARTY Saver, kullanicilar tarafindan onarilabilecek bilesenler icermez. Onarim gergeklestirmek
icin SMARTY Saver yetkili bir teknik destek merkezine gonderilmelidir.

il Nitrogliserin yaralar varsa defibrilasyon pedlerini hastanin gégsiine uygulamayin. Algilari ¢ikardiktan sonra elektrotlar

yerlestirin. Aksi takdirde patlama riski vardir.

il Defibrilasyon soku sirasinda hastaya dokunmayin ve tigtincl sahislarin hastayla temas etmesini dnleyin. Asagidakiler
arasindaki tiim temastan kaginin:

I hastanin viicudunun bolimleri

] iletken sivilar (jel, kan veya salin soltisyonu gibi)

I hastanin yakininda potansiyel olarak defibrilasyon akimi igin iletken gorevi gorebilecek (yatak cercevesi veya
gerdirme cihaz gibi) metal nesneler.

1 Cihazi kullanmadan 6nce hastanin giivende oldugundan emin olun; gerekirse, bunlari 2647 AHA/ERC direktiflerinde
belirtildigi gibi dikkatli bir sekilde korunan bir yere tasiyin.

il SMARTY Saver'in hicbir parcgasini veya aksesuarlarini suya veya diger sivilara batirmayin.

1 SMARTY Saver veya aksesuarlarinin igine sivi girmesine izin vermeyin. Cihaz ve aksesuarlarinin tizerine sivi dokmekten

= s esm e

kacinin. Aksi takdirde hasar meydana gelebilir veya yangin veya sok riski olabilir. SMARTY Saver'i ve/veya aksesuarlarini
sterilize etmeyin.

2.2 UYARILAR

i Cilt ve defibrilasyon pedleri arasinda hava kabarciklarinin olugmasini 6nleyin. Defibrilasyon sirasinda hava
kabarciklarinin olusmasi hastanin epidermisinde ciddi yaniklara neden olabilir. Hava kabarciklarinin olugsmasini
onlemek igin elektrotlarin ciltle tam temas halinde oldugundan emin olun. Jeli kurumus elektrotlari kullanmayin ve
kullanmadan &nce son kullanma tarihini kontrol edin.

i Kalp pili implante edilmis hastalarda tedaviyi geciktirmeyin ve hasta bilincini kaybettiyse ve nefes almiyorsa veya
normal nefes almiyorsa defibrilasyon girisiminde bulunun.

1 Olasi cihaz yorumlama hatalarini dnlemek ve defibrilasyon nabzi ile kalp piline zarar vermemek icin defibrilasyon
elektrotlarini dogrudan implante edilmis bir kalp pili Gzerine uygulamayin.

Elektrotlarin uygulanmasi sirasinda:
e Elektrotlari dogrudan implante edilmis bir cihaza uygulamayin.
e Elektrotlari implante edilmis herhangi bir cihazdan en az 2,54 cm (1 ing) uzaga uygulayin.

Kalp pili varsa, Smarty Saver serisinin defibrilatorleri, kalp pilinin midahalesi, EKG sinyalini degistirecek ve soka izin
vermeyecek sekilde (6rnegin elektrotlarin belirtilen uyariya uymayan sekilde yerlestirilmesi nedeniyle) olmadigi
surece, artefaktlarin dogru bir sekilde reddedilmesini garanti etmek igin EKG sinyalinin boyle bir tedavisini
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ongormelerine ragmen her durumda, sokun serbest birakilmasini mimkun kilacaktir.

Cep telefonlari ve iki yonli radyo vericileri gibi cihazlardan RF (radyo frekansi) paraziti, SMARTY Saver'in arizalanmasina
neden olabilir. SMARTY Saver, IEC/EN 61000-4-3 standartlarinda belirtildigi gibi bu tiir RF cihazlarindan en az 2 metre
uzakta tutulmalidir. Diger terapétik ve tanisal enerji kaynaklarindan (6rnegin, diatermi, yliksek frekansl cerrahi,
manyetik tomografi) yeterli mesafede tutun.

SMARTY Saver'i yalnizca bir BLS-AED veya ALS-AED egitim kursu izlediyseniz kullanin.

Cihazi kullanmadan 6nce, agik¢a hasar gormediginden emin olunuz.

SMT-C2001 evrensel defibrilasyon pedlerini yetiskin hastalarda pediatrik modda (8 yasindan biyik ve 25 kg'dan fazla)
kullanmayin. Aslinda, pediatrik modda, SMARTY Saver 50)'ye iletilebilecek maksimum enerjiyi otomatik olarak azaltir.
Hasta kablolarini, hastaya dolanma veya hastayl bogma olasiligini azaltacak sekilde yerlestirin.

Ev ortaminda, defibrilatéri ¢ocuklarin ve evcil hayvanlarin erisemeyecegi bir yerde saklayin.

Soku uygulamadan énce hastayi ylksek voltaj darbelerine duyarl ekipmandan veya defibrilatére dayanikli olmayan
ekipmandan ayirin.

W

Defibrilasyon elektrotlarinin EKG elektrotlari, pedleri, transdermal sivalar vb. ile temas etmesine veya temas etmesine
izin vermeyin. Aksi takdirde, defibrilasyon sirasinda hastada elektrik arklari ve yaniklarin olusmasina neden olabilir;
hatta akim dagilabilir.

Defibrilasyon pedlerini bu kullanim kilavuzunda ve ambalajin izerinde belirtildigi sekilde yerlestirin.

Jel destekten uzaklasmissa veya yirtilmis, bélinmis veya kuru goértintyorsa defibrilasyon pedlerini kullanmayin.

Hasar bulunursa, highir durumda SMARTY Saver'i agmamalisiniz.

Cihazi kullanmadan 6nce hastanin viicudundaki metal nesneleri (kolye veya bilezik vb. dahil) ¢ikarin.

Uretici tarafindan saglananlar disinda defibrilasyon pedleri kullanmayin. Aksi takdirde defibrilatér yanlis yorumlar

Defibrilasyon pedlerini kismen de olsa hasar gérmuslerse kullanmayin.

Kalp atiminin otomatik analizi sirasinda hastaya veya defibrilasyon pedlerine dokunmayin.

Kalp atisinin cihaz tarafindan analizi sirasinda hastanin hareket ettirilmesi veya tasinmasi yanlis veya zamansiz teshise

yol acabilir. Kalp atisi analiz edilirken hareketleri minimuma indirin. Cihaz hareketli bir ambulansta kullaniliyorsa,
araci durdurun ve sadece sok verildikten sonra slirmeye baslayin.

SMARTY Saver'i kullanmak igin, defibrilator kullanimiyla kardiyo-pulmoner resusitasyon igin temel veya ileri diizey bir
egitim kursunu (BLS-AED veya ALS-AED kursu) izlemis olmaniz gerekir.

SMT-C2001 evrensel defibrilasyon pedlerini cocuklarda yetiskin modunda (1-8 yas veya 8-25 kg) kullanmaktan kaginin.
Aslinda, yetiskin modunda, SMARTY Saver 50J'ye verilebilecek maksimum enerjiyi otomatik olarak azaltmaz ve bu
nedenle pediatrik hasta icin tehlikeli olabilir.

SMT-C2001 evrensel defibrilasyon pedlerini cocuklarda yetiskin modunda (1-8 yas veya 8-25 kg) kullanmaktan kaginin.
Pediatrik mod ayarlandiginda, iletilebilecek maksimum enerji 50)'dir.

Gerekirse, defibrilasyon pedlerini uygulamadan 6nce hastanin gégsinia kurulayin ve fazla killari alin.

SMARTY Saver'l, aksesuarlarini ve/veya parcalarini dismelere ve/veya gli¢lii darbelere maruz birakmayin.

Hasarli aksesuarlari ve/veya parcalari kullanmayin; aksi takdirde cihaz arizalanabilir.

Yalnizca orijinal aksesuarlari ve/veya yedek pargalari kullanin.

Olasi bir hasari 6nlemek icin cihazi, aksesuarlarini veya parcalarini ¢ok agresif bir sekilde kullanmaktan kaginin.

Tim sistemi diizenli olarak inceleyin.

Cihazi paragraf 10.3'lin kurallarina uygun olarak sterilize edin ve her durumda cihazin kapal, pilsiz ve pedleri
¢ikarilmis durumda oldugundan emin olun.

Defibrilasyon pedleri, tek bir hastada kullaniimak tizere tek kullanimliktir. Defibrilasyon pedlerini tekrar kullanmayin;
kullandiktan sonra atin ve yenisiyle degistirin.

Defibrilasyon pedleri steril veya sterilize edilemez.

Hastaya uygulanan defibrilasyon elektrotlari ile kardiyopulmoner resisitasyonun yogun veya uzun sireli
uygulanmasi elektrotlara zarar verebilir. Kullanim veya ellegleme nedeniyle hasar gérmdislerse degistirin.

Uygun olmayan bakim, SMARTY Saver'a zarar verebilir veya arizalanmasina neden olabilir. Bu Kullanim Kilavuzunda
aciklananlara uyun.

AMI Italya S.r.l.'nin sarj edilemeyen SMT-C14031 pillerini belirtilen son kullanma tarihine kadar kullanin.

Pilleri yalnizca en az 5 saniye kapall kaldiginda cihazdan gikarin. Aksi takdirde cihaz ve piller zarar gorebilir.

SMARTY Saver, parcalari ve aksesuarlari steril ve sterilize edilemez olarak tretilmistir.

SMARTY Saver'l, pargalarini veya aksesuarlarini dogrudan isiga veya yiiksek sicakliklara maruz birakmayin.

Tum Urlnler, Grln verileri ve teknik 6zellikler, gtvenilirliklerini, islevlerini, tasarimlarini veya diger yonlerini gelistirmek

icin degisiklige tabidir.




OTOMATIK s HR:H

11



s HRCH ) AUTOMATIC

SMARTY Saver, pargalari ve aksesuarlari Avrupa Birligi icinde diger ev atiklariyla birlikte atilmamalidir. Atiklarin yanhs
imha edilmesinin ¢evreye veya insan sagligina olasi zararlarini 6nlemek igin, kaynaklarin strdirilebilir kullanimini tesvik etmek|
icin bu Grinl sorumlu bir sekilde geri dontstlrin. Kullanilmig Griind atmak igin uygun atik toplama merkezine gidin veya bolge|
distribltorine gotirin. Boylece tGrind gevre igin glvenli bir sekilde geri donlstirmek mimkiin olacaktir.

2.3 IMHA Talimatlar

2.4 Siniflandirmalar

UMDNS kodu 11132
GMDN kodu 11132
CND kodu Z12030503
RDM [(It.) Tibbi Cihaz Kaydi] numarasi 2085996

CIVAB [Biyomedikal Ekipman Bilgi ve

. . i [T.B.D.]
Degerlendirme Merkezi] kodu
2007/47/EC Direktifine goére sinif Ilb
Elektrik garpmasina karsi koruma tira Dahili Calistirma
Hasta yalitimi tipi BF
Sivilarin niifuz etmesine karsi koruma derecesi IPx6
Toz girisine karsi koruma derecesi IP5x
Hava, oksijen veya nitréz oksit iceren yanici Korunmuyor

anestezik karisimlarin varliginda giivenlik derecesi

Tedarikgi tarafindan énerilen sterilizasyon veya

Paragrafa Bakin
dezenfeksiyon yontemi 8

Calistirma modu Surekli calistirma

12
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3 Cihaz aciklamasi

3.1 Defibrilator hakkinda bilgiler
SMARTY Saver, AED, yani Otomatik Harici Defibrilator olarak bilinir.
Amaci, ani kalp durmasi olan bir hastanin acil durumuyla basa ¢ikmak ve Kardiyo Pulmoner Resdsitasyona (CPR) yardimci
olmaktir.
Cihaz, uzman olmayan kisiler ve uluslararasi kilavuzlara uygun olarak bir BLS-AED kursunu usuliine uygun olarak izlemis
ve basariyla tamamlamis saglik hizmeti saglayicilari tarafindan kullaniimak Gzere tasarlanmistir.
Magdurun kalp atisini otomatik olarak algilamak ve analiz etmek igin tasarlanmis olup, bir ventrikller defibrilasyon veya
bir ventrikiler tasikardi (monomorfik veya >180 vuruslu polimorfik) tespit ederse bir veya daha fazla defibrilasyon soku
verebilir. Enerji, hastanin torasik empedansina kendini adapte edebilen iki fazli kesik tstel (BTE) bir elektrik sokuyla
iletilir.

SMARTY Saver iki versiyonda mevcuttur:

e SM1-B1001: SMARTY Saver Yari otomatik. Verilen maksimum enerji 200J
e SM2-B1002: SMARTY Saver Otomatik. Verilen maksimum enerji 200J

Asagidaki pil ile ¢alisir:

I SMT-C14031: 8 Li-MnO; hiicre paketinden olusan sarj edilemeyen pil

Cihaz, A.M.I. italya S.r.l.'ye ait &zel bir yazilim kullanilarak bir PC'de goriintiilenebilmeleri icin kurtarma verilerinin
harici bir uSD Hafiza Kartina (opsiyonel) kaydedilmesini mimkin kilar. Bekleme modunda (kullanimda degil, pil
takiliyken), cihaz, acil durumlarda kullanima hazir olmasini garanti etmek igin calisma durumunu kontrol etmek igin
glnlik kendi kendine testler gerceklestirir.

Cihazin klavyesi, ¢alisma testlerinin sonucunun tespit edilmesini ve kapal olsa bile (bekleme modu) cihazin
durumunu bilmeyi mimkan kilan iki LED (kirmizi ve yesil) ile donatilmistir.

3.2 Defibrilatoriin aktivasyonu igin prosediir

Ambalaji acin ve son kullanma tarihlerini (defibrilasyon plakalari) ve saklama kosullarini kontrol ederek saglanan tim
malzemelerin saglam oldugundan emin olun.

Plakalarin konektorini ve pili defibrilatore baglayin ve ilk testin baslamasini bekleyin; cihazin tam kontroli icin cihaz
sizden sok digmesine basmanizi isteyecektir.

Aktivasyon testi basarili olursa cihaz sizi plaklari hastaya baglamaya davet eder. Bu noktada cihazi kapatin, plakalari ve
pili bagh birakin ve yesil LED'in alti saniyede bir yanip sondigini kontrol edin. Son olarak, kullanima hazir olmasi igin
defibrilatéra glivenli ve erisilebilir bir yere geri koyun.
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4 Cihaz aciklamasi

4.1 Genel yapi

Agiklama

SMARTY Saver etiketi

Pil b6lmesi

USD Hafiza Karti bélmesi

Srlw|n |,

USB-C baglanti noktasi (A.M.I. Italia'nin 6zel
kullanimi igin)

Plaka konektori

SMARTY Saver cihaz mikrofonu

SMARTY Saver logosu

SMARTY Saver hoparlor

Ol |IN|o|w»

Digmeler ve 151kl simgeler iceren klavye

14
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4.2

Tuslar, simgeler ve gostergeler

4
5

SINARCTY

No Fonksiyon No. Fonksiyon
Pediatrik Se¢im Diigmesi Yesil kontrol LED'i
1 Universal plakala.r I‘<u‘llan||a.ra!< pediatrik 6 Bekleme modunda:
hasta tipinin se¢imi cihazin dogru calisma durumu
Yetigkin Secim Digmesi Kirmizi kontrol
2 Universal plakalar kullanilarak 7 LED'i Bekleme
yetiskin hasta tipinin segimi modunda: cihaz
hata durumu
sok simgesi
“Dokunmayin” gostergesi 8 adet isikh LED ile donatilmistir,
3 W 8 . .
Yanan LED'li simge: hastaya dokunmayin eger yanip soniyorsa, yakin
defibrilasyon sokunu gosterir
4 Uriin logosu 9 “CPR” gostergesi
Cihaz modeli Kardiyopulmoner Resisitasyona
Baslayin
5 “ACMA/KAPAMA” diigmesi 10 "Plakalari yerlestirin" gostergesi
Cihazi ag/kapat Defibrilasyon pedlerini yerlestirin.
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4.3 Cihazin standart ve opsiyonel aksesuarlari

SMARTY Saver defibrilatér asagidaki aksesuarlarla birlikte verilir:

Kod Sekil Miktar Agiklama
S— 1 iinite SMARTY Saver
SM2-B1002 7<; B Otomatik 200)
’ Ry le N
=
/7
=) [El Yetiskin ve pediatrik kullanim
SMT-C2001 / | 1 gift icin dnceden baglanmig
“ L evrensel pedler (Sinif | cihaz)

SMT-C14031 1 iinite Sarj edilemeyen pil
SMT-C1077 1 iinite Kullanici rehberi
SMT-C1916 1 Ginite AED tasima cantasi

S ARCY
d
———

Asagida ayrica satin alinabilecek istege bagh aksesuarlarin bir listesini bulabilirsiniz:

Kod Sekil Miktar Agiklama
o Pediatrik ve yetiskin kullanimi
L@a icin 6nceden baglanmis
SMT-C2002 ¢\ ) 1ift evrensel pedler Yiiz ylize
- - (Sinif | cihaz)
CD-ROM
SAV-C0950 -
1 iinite Saver Goriinim Ekspres
SMT-C1907 1 Ginite uSD Kart
SAV-C0027 - 1 Uinite PC icin Hafiza Karti okuyucu

16
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5 SMARTY Saver giic kaynagi ve aksesuarlari

5.1 Sarj edilemeyen pil SMT-C14031
Yeniden sarj edilemeyen pil SMT-C14031, 8 Li-MnO; hiicreli 1 paketten olusur.

AED ile birlikte, tam sarjli ve kullanima hazir olarak verilir; uzun sireli 6zerklik ve yaklasik 200 tam kurtarma déngisi
(200J ve CPR'de soklar) gerceklestirmek Gzere tasarlanmistir.

» e €€ @)
SMARTYS® <" e85,

M

Tahmini siire, AED'nin kurulumundan ve cihaz bekleme modundayken, yani glinliik kendi kendine testler, sonraki AED
anahtari olmadan giinliik kendi kendine testler ile ilk etkinlestirme testinden itibaren yaklasik 3 (tg) yildir.

Pilde kalan sarj seviyesi diislikse, sesli ve gorsel mesajlarla kullanici bilgilendirilecektir.
SMARTY Saver, seviyesi <%5 olan bir diistik pil uyarisi ve < 1% seviyesi olan bir bos pil alarmi verir:

UYARI: Kalan pil seviyesi %5'e esit veya daha dislik.
Bu uyari yalnizca Calisma modunda verilecektir.
%5'lik pil seviyesi, yaklasik 14 sok gerceklestirmeyi mimkin kilar ve cihazin yaklasik 40 giin

bekleme modunda ¢alismasini saglar.

ALARM: Pil artik kapasite seviyesi < %1
Bu uyari hem bekleme hem de calisma modunda verilecektir.
SMARTY Saver, pil seviyesi < %1 iken, yaklasik 7 sok gerceklestirmeyi miimkin kilar ve cihazin yaklasik 20

glin bekleme modunda galismasini saglar.
Cihazi bu durumda kullanmanizi 6nermiyoruz.

IIDIKKAT!
SMT-C14031 pilin 6mriinii korumak ve cihazin otomatik testlerini garanti etmek igin, pili taktiktan sonra,

degistirinceye kadar ¢ikarmamaniz 6nerilir.
Pilin ¢cikarilmasi ve ardindan yeniden takilmasi, aslinda, AED'nin 6mriinii 6nemli dlgiide etkileyen tam bir test ile

sonuglanir. Ayrica pil dogru sekilde baglanmaz ise hasar gorebilir.
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5.1.1 Pillerin takilmasi ve ¢karilmasi

Asagida pilin SMARTY Saver cihazina dogru sekilde takilmasiyla ilgili ayrintili talimatlari bulabilirsiniz.

¢ Cihazi sekilde goraldigl gibi yerlestiriniz (ilk 6nce solda)
* Pili sekilde gosterildigi gibi yerlestirin (orta)
* Pili 6zel bélmeye yerlestirerek, pili sekilde gosterildigi gibi itin (son sagda)

Pili cihazdan ¢ikarmak icin asagidaki talimatlari izleyin:

e Cihazin kapali oldugundan emin olun.
* Pilin yanindaki tirnagi ¢ekin ve pili sekilde gosterildigi gibi (son sagda) 6zel bélmeden gikarin.

18

AUTOMATIC



AUTOMATIC s HR:H :

5.2 Defibrilasyon pedleri

SMARTY Saver, yetiskin ve pediatrik hastalarda kullaniimak {izere iki farkh tipte evrensel defibrilasyon pedi kullanacak
sekilde yapilmistir;

® SMT-C2001: Onceden baglanmis evrensel defibrilasyon pedleri
® SMT-C2002: Onceden baglanmis "yiiz yiize" evrensel defibrilasyon pedleri
Tedavi edilecek hastaya bagli olarak, SMARTY Saver cihazinin klavyesinden hasta tipini segmelisiniz (yetiskin yas >8 veya

agirhk >25 kg / pediatrik yas 1 ila 8 veya agirlik <25 kg). Bu tip pedlerin kullanimi genel olarak 12 aylktan kiigtik ve 10
kg'dan hafif hastalarda kontrendikedir.

Onceden baglanmis evrensel defibrilasyon pedleri, sinif | tibbi cihazlardir; "Onceden baglanmis" terimi, kablo ve

konektorin, cihaza 6nceden baglanabilmeleri icin kapali ambalajin disinda oldugu ve bdylece yardim sirasinda
konektorin takilmasindan kaginildigi anlamina gelir.

Daha ayrintili bilgi igin litfen her zaman ilgili kullanim kilavuzuna ve elektrotlarin ¢antasindaki gostergelere bakin.

5.2.1 Onceden baglanmis evrensel defibrilasyon pedleri SMT-C2001
SMT-C2001 defibrilasyon pedleri evrenseldir, tek kullanimliktir ve dnceden jellestirilmistir.

Bunlar, son kullanma tarihinden (tipik olarak 30 ay) bahseden ayri kapali ambalajlarda tedarik edilirler; belirtilen son
kullanma tarihinde, pedler hig¢ kullanilmamis olsalar bile degistirilmelidir.

ko]

SMT-C2001

5.2.2 Onceden baglanmis Yiiz Yiize evrensel defibrilasyon pedleri
SMT- C2002

Yiiz Yize evrensel defibrilasyon pedleri SMT-C2002 evrenseldir, tek kullanimliktir ve 6nceden jellestirilmistir.

"Yiz ylze" terimi, SMARTY Saver cihazinin - jelin iletkenliginin kalitesine dayal olarak - etkinliklerini dlcebilmesi ve distiiglinde -
kontrol LED'lerini kullanarak - uyarabilmesi icin plakalarin elektriksel olarak eslestigini belirtir.

Bu sinyal, pedlerin degistiriimesiyle sonuglanmalidir.

Ambalaj Gzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra, defibrilator tarafindan verilen sinyale bakilmaksizin pedlerin
degistirilmesi 6nerilir.

T

SMT-C2002
v
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5.2.3 Defibrilasyon pedlerinin yerlestirilmesi

Pedlerin hastaya dogru yerlestirilmesi, kalp atisinin etkili bir analizi ve bunun sonucunda (gerekirse) sokun verilmesi igin gok
onemlidir.
Lutfen her zaman ambalaj tGzerindeki talimatlara ve 6zel kullanim kilavuzuna bakin.

£
faw) &

—_— = |
S\
i
5.2.4 Yetiskin ve Pediatrik modu

SMARTY Saver, yetiskin (>8 yas veya agirlik>25 kg) ve pediatrik (1 ila 8 yas veya agirlik <25 kg) hastalarda kullanilabilen
evrensel defibrilasyon plakalarinin kullanilmasini mimkan kilar.

Hastanin tipi, cihazin klavyesindeki 6zel diigme ile gbgus lizerine plakalar yerlestiriimeden 6nce secilmelidir (asagidaki
sekle bakiniz).

Ozel diigmeye 2 saniye basarak dnceden segilmis modu etkinlestireceksiniz ve ilgili kontrol LED'i yanacaktir.

Not: Acildiginda, cihaz - varsayilan olarak - Yetiskin Hasta modunda evrensel plakalarla birlikte verilir..

“Pediatrik Hasta"yi segmek igin 2 saniye basin. Yesil LED yaniyor m

“Yetiskin Hasta”yi1 segcmek icin 2 saniye basin. Yesil LED yaniyor. s m '-

STARCY
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6 Kendi kendine test

SMARTY Saver, tamamen glivenli, her zaman kullanima hazir ve pargalarinin diizgiin ¢alisip calismadigini otomatik olarak ve surekli
olarak kontrol edebilen, kullanici tarafindan yapilan bakim islemlerini minimuma indiren, tamamen givenli bir cihaz olarak
tasarlanmistir.

Aslinda, SMARTY Saver (g tiir kendi kendine test gercgeklestirir:

i Aktivasyon: Pil takildiginda
I Otomatik: Bekleme modunda, glinlik/aylik/yilda bir
I Acik: Acilmakta olan cihazda

Kontrol testinin sonucu, cihazin ve ana aksesuarlarinin ¢alisma durumunu, cihaz kapatildiginda (stand-by mod) herhangi
bir zamanda gérmeyi mimkin kilan kontrol LED'leri (yesil ve/veya kirmizi) araciligiyla gérintulenebilir.

SMARTY Saver, calisma testlerini yalnizca pil takiliyken gergeklestirir; bu nedenle, pili degistirmek icin gereken siire
disinda cihazdan gikarmamanizi neririz.

6.1 AKTIVASYON testi

Pilin her takilisinda, cihaz ETKINLESTIRME teshis testini gerceklestirecektir; bu kendi kendine test, cihazin tim
bilesenlerini icerdiginden ve ayrica operatoriin asagidakileri yapmasi gereken manuel miidahaleyi gerektirdiginden
kiiclik bir enerji tiketimi ile sonuglanir:

Pili cihaza takin

Pil diizglin sekilde takilmigsa, SMARTY Saver akustik bir sinyal vererek otomatik olarak agilir ve kontrol LED'i
kapanirken agma digmesi yesile doner.

Cihaz aktivasyon testini baslatacaktir.

Test bir hata ile biterse cihaz otomatik olarak kapanir ve kirmizi kontrol LED'i yaklasik 6 saniyede bir yanip sdner. Bunun
yerine cihaz etkinlestirme testi hatasiz sonuglanirsa, cihaz "Pedleri yerlestirin" sesli mesajini verir; tus takimi izerindeki
"PAD'leri yerlestirin" gostergesinin iki kirmizi LED'i yanip sdnecektir.

% Cihazi kapatin

Hemen kullanim gerekmiyorsa, SMARTY Saver'i kapatin ve periyodik diyagnostik otomatik testlerin performansini
garanti etmek icin pili takili birakin (bkz. Paragraf 6.2)

6.2 OTOMATIK test:

7 Bekleme modunda (cihaz kapali ve pil takili), AED otomatik tani testleri gerceklestirir:
e GUnlik (minimum pil tuketimi ile temel testler)
o Aylik (orta diizeyde pil tiketimiyle derinlemesine test)

o ki yilda bir (yiksek pil tiketimiyle tam test)

Otomatik kendi kendine testler, operator tarafindan herhangi bir manuel islem gerektirmez; sonug, cihazin
klavyesindeki kontrol LED'leri ile kontrol edilebilir (Lutfen paragraf 6.4'e bakiniz).

7.1  ON testi
SMARTY Saver, her acgildiginda bir tanilama otomatik testi gerceklestirir.
Bu test, kullanimdan 6nce cihazin dogru ¢alisip calismadigini kontrol etmek icin yapilir, otomatiktir ve birkag saniye
surer.
Acma diigmesine basildiginda, SMARTY Saver acik oldugunu onaylayan akustik bir sinyal verir ve kontrol LED'i séner.
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Test sonucunda herhangi bir hata bulunmazsa, cihaz kullanima hazir olacak ve miidahaleyi baslatmak i¢in operatére ilk
talimatlari verecektir.

7.2 Kontrol LED’leri
Kontrol LED'leri, SMARTY Saver'in klavyesine yerlestirilmistir.
Kontrol LED'inin gesitli renklerine bagli olarak operator, defibrilatériin ve ana aksesuarlarinin ¢alisma durumunu
bagimsiz olarak belirleyebilir.
Asagidaki tablo, kontrol LED'inin yanip sénen kodlarini géstermektedir:

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 on to expiration or degraded

0+0+0 O 0+0 O

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

+ Caution! low battery replace it immediately

22



AUTOMATIC s HRCH :

8 Defibrilasyon

8.1 “Hayatta kalma zinciri”
Ani Kalp Durmasi yasayan bir kisiye yardim etmek gerekirse, litfen AHA/ERC yonergeleri tarafindan 6nerilen eylem

sirasini izlemeyi unutmayin.
ERC, Ani Kalp Durmasi yasayan bir kisinin canlandirilmasi sirasinda uyulmasi gereken bir yardim protokoliinii onayladi;

bu protokole “hayatta kalma zinciri” adi verilmistir.

1 nefes bilincinin kapali, almasindan ve kalpten geldigiyle emin olun ve hemen acili arayin.

2 Bir defibrilatoriin hazir olmasini beklerken, hemen Kardiyo-Pulmoner Resiisitasyonlarini diisiiniin.
3 Defibrilatori ve normal kalp atimi geri donUs icin sesli talimatlari izleyin.

4 Saglik gelene kadar devam edin.

8.2 SMARTY Saver'' agma

Cihazin agma @ diigmesine basin

SMARTY Saver acik oldugunu onaylayan sesli bir sinyal verir, ACMA/KAPAMA digmesi yesile doner.
On self testin olumlu bir sonucu varsa, cihaz sesli (ses) ve gorsel (1sikli simgeler) komutlar vererek operatore ilk yapilmasi gereken

islemleri 6nerecektir:

Sesli mesajlar Klavye Aydinlatmali Simgeler

Acil arama yapin

Sakin olun ve sesli talimatlari izleyin.
Hastanin bilinci kapaliysa ve nefes Komut
almiyorsa elektrotlari hastanin giplak Pedleri
gogsiine uygulamak icin kiyafetlerini yerlestirin
gikarin. Defibrilasyon

Ambalaji acin ve elektrotlarin tizerindeki
resimlere dikkatlice bakin.
Elektrottaki plastik sargiyi ¢ikarin ve
resimlerde gosterildigi gibi hastanin gégsiine
tam olarak yerlestirin.
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8.3 Hastanin hazirlanmasi
Defibrilasyon pedlerini gogiis Uzerine yerlestirebilmek icin asagidaki on islemleri g
yapmaniz gerekir: /) )
&=y =

e Giysileri hastanin gégstinden ¢ikarin
¢ Hastanin gogsu cok killiysa pedlerin yerlestirilecegi yerleri tiras etmelisiniz.

8.4 Pedleri yerlestirin

A Defibrilasyon pedlerini orijinal ambalajlarindan gikarin.

B Bireysel pedin koruyucu filmini ¢ikarin ve hastanin gégsiine yerlestirin.

fi

Pedlerin dogru yerlestirilmesi, hastanin kalp atisinin etkili bir sekilde analiz edilmesi ve bunun sonucunda

gerekirse sokun verilmesi icin cok 6nemlidir.

Hasta bir cocuksa (1 ila 8 yas arasi veya agirlik <25 kg), defibrilasyon pedlerini hastanin gogsiine yerlestirmeden 6nce,
AED klavyesindeki 6zel seciciyle pediatrik modu secin (daha fazla bilgi icin lUtfen paragraf 5.2.4'e bakin).

Not: Lutfen her zaman ambalaj tizerindeki talimatlara ve pedlerin 6zel kullanim kilavuzuna bakin.
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8.5 Kalp atisi analizi
Defibrilasyon pedleri hastaya dogru sekilde uygulanmissa ve konektor 6zel bdlmeye yerlestirilmisse, SMARTY Saver

hastanin kalp atisini otomatik olarak analiz edecektir.
Kalp atigi analizi sirasinda hastanin viicuduna dokunulmamali, titresim veya hareketlere maruz birakilmamalidir.

Analizin bu agamasi asagidaki sesli mesajlarla karakterize edilir:

Sesli komutlar Klavye Aydinlatmali Simgeler

"hastaya dokunmayin"
: ikonu yanip sbnmeden
E— ' yaniyor

Hastaya dokunmayin

Simge "ped tipi kullanildi"

Kalp atigi analizi devam ediyor Yetigkin veya ¢ocuk yanip
sdnmeden yaniyor

SMARTY Saver'in analiz yazilimi, yalnizca hasta asagidaki aritmilerden sikayetgiyse defibrilasyon soku ile tedaviyi
onermek Uzere tasarlanmistir:

Tepeden tepeye genlik min. 200 uVolt
@ Cok diistik amplittdli veya dislik frekansh VF'ye sahip belirli
ritimler, defibrile edilemez olarak yorumlanabilir.

VF Ventrikiiler fibrilasyon

VT Ventrikiiler Tasikardi @ Ritim frekansi min. 180 bpm
(ventrikiiler flutter ve polimorfik ve tepeden tepeye genlik min. 200 uVolt
ventrikiiler tasikardi dahil) Cok dusiik amplitiidli veya dusik frekansh VT'ye sahip belirli

ritimler, defibrile edilemez olarak yorumlanabilir.

Guralta  artefaktlarinin  varligi  (6rnegin, hastanin hareketinden veya defibrilasyon elektrotlarinin
diizenlenmesinden kaynaklanan) veya harici kaynaklardan yayilan elektronik bozulma, EKG analizini
geciktirebilir veya kesintiye ugratabilir.

Not: SMARTY Saver analiz yazilimi, implante edilmis bir kalp pilinden kaynaklanan darbeleri filtreleyebilir.
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8.6 Defibrile edilebilir ritim

Bir Ventrikuler Fibrilasyon veya Tasikardi tespit edilirse, SMARTY Saver operatorii asagidaki komutlarla
bilgilendirecektir:

Sesli mesajlar Isikl Simgeler/Diigmeler

"Hastaya dokunmayin"
simgesi Yanip sonmeden
yanar

Sok onerilir

Mesafeni koru, sarj ediyor

Mesafenizi koruyun, sok yaklagik 5
saniye icinde otomatik olarak
verilecektir.

Sok simgesi Yanip
sénen OTOMATIK

5 saniyelik bir geri sayim baslar
(bes BiP)

Geri sayimin sonunda SMARTY Saver Auto, defibrilasyon sokunu gergeklestirecektir.
Bu asamada sok simgesi artik yanip sonmeyecek ve cihaz asagidaki sesli mesajlarla operatore bilgi verecektir:

Sesli mesajlar

Sok verildi

SMARTY Saver, hastanin torasik empedansinin otomatik kompanzasyonu ile BTE dalga formunu kullanarak soku iletir.
Tespit edilen empedansin degeri 20 ile 200 Ohm arasinda olmalidir; eger algilanan deger bu araligin disindaysa cihaz bir
kez daha pedlerin yerlestirilmesini isteyecektir.

SMARTY Saver'in sok protokolii asamalidir, yani hastaya verilen enerji, gerceklestirilen soklarin sayisina gére asamal
olarak degisir:

¢ ilk sok, enerji 150

* 200J'de sonraki soklar

Bu protokol 6nceden ayarlanmistir ve kullanici tarafindan degistirilemez; musterinin agik talebi Gzerine (yetkili bir kurum
tarafindan onaylanir) yalnizca ve miinhasiran A.M.1 Italia S.r.| tarafindan degistirilebilir ve 6zellestirilebilir.

8.7 Ritim degisikligi
SMARTY Saver, resisitasyon boyunca hastanin kalp atisinin strekli analizini gerceklestirir.
Soku onerdikten sonra cihaz, hastanin kalp atisinda artik defibrilasyon gerektirmeyen bir degisiklik algilarsa, AED otomatik olarak
devre digi kalir.
Bu durumda asagidaki komutlari duyacaksiniz:

Sesli mesajlar

Sok iptal edildi

Ritim degisti
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8.8 Defibrile edilemeyen ritim

Kalp atigi analizi sirasinda SMARTY Saver bir VF veya bir VT tespit etmezse, operatori asagidaki komutlarla
bilgilendirecektir:

Sesli mesajlar

Sok 6nerilmez

VT ve VF disindaki tim ritimler defibrile edilemez olarak
degerlendirilecektir. Daha fazla bilgi icin lUtfen paragraf 10.9'a bakin.

8.9 Kardiyo-Pulmoner Resiisitasyon
Bir SMARTY Saver defibrilator, asagidaki durumlardan birinde operatorii CPR'ye yonlendirecektir:

i Defibrile edilebilir bir ritim algilandi ve bir defibrilasyon soku verildi
I Defibrile edilemeyen bir ritim algilandi
I Hastanin ritmi degistigi icin defibrile edilebilir bir ritim tespit edildi

SMARTY Saver, kalp masaji yapmak igin sesli talimatlar saglayarak operattre géglis kompresyonlarinin ve hava
solumalarinin nasil uygulanacagl konusunda rehberlik eder.

SMARTY Saver, bir metronom ile gogiis kompresyonlarinin ritmini belirleyecektir; kompresyonlar bitince
instiflasyonlarin yapilmasini isteyecektir.

AHA/ERC kilavuzlarinin gerekliliklerine uygun olarak, toplam 5 tam dongii i¢in 30/2 kompresyon/hava lfleme orani ile
kardiyopulmoner resiisitasyon siresi yaklasik 2 dakikadir.

SMARTY Saver'in sesli talimatlari tim dongiiler igin, yani yaklasik 2 dakika boyunca tekrarlanir.
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Asagidaki tablo, CPR sirasinda gergeklestirilecek ana islemleri ve SMARTY Saver tarafindan saglanan ilgili gérsel/ses/metin komutlarini

gostermektedir.

Yapilacak islemler

Sesli Sinyal (BiP)

a BEEP marks each compression to be
performed.

Komut tiirii SMARTY Saver talimatlari
“Kardiyopulmoner Restsitasyona A. Hastanin saglam bir ylizeyde oldugunu kontrol edin
Sesli Baglayin” B.  Kurbanin yaninda diz ¢ékiin
C. Birelin topugunu kurbanin gégsliniin ortasina yerlestirin
D. Diger elin topugunu birinci elin Gzerine yerlestirin.
E. ki elin parmaklarini birlestirin ve kaburgalara baski
uygulanmadigindan emin olun. Karnin tst kismina veya
1 sternumun alt kismina herhangi bir baski uygulamayin.
Gorsel
AYDINLATMALI .
SIMGE Lo
[ ade 'J F. Kendinizi kurbanin gégsiine dikey olarak yerlestirin ve kollarinizi
Sesli g e g ” uzatarak sternuma basin. Kollari uzatarak, gévde agirhgini
Hastanin gogsiine hizlica bastirin . . .
kullanarak dis kalp masaji yapin; salinim hareketi kalga eklemi
etrafinda ortalanmalidir.
G.Her kompresyondan sonra, elleriniz ve sternum arasindaki
Gérsel . ; temas! kaybetmeden gogus lzerindeki tim baskiyi birakin;
AYDINLATMALI sy manevrayi 100/dk'lik bir siklikta tekrarlayin (saniyede 2
SIMGE i kompresyondan biraz daha az)
7 J H.S|k|§t|rma/b|rakn(1a asamalari esit uzunlukta ol\mal|d|r.
2
45cm

\

Sesli

“iki hava (ifleme gerceklestirin”
”Uf,e”
”Uf,e”

Basi ve ¢eneyi geriye dogru egerek hava gegisini hemen agin.

iki insuflasyon gergeklestirin

Kurtarici normal nefes alir ve genesini iki parmagiyla yukarida tutarak
dudaklarini hastanin agzina koyar. Karsi el, havanin disari gikmasini
onlemek igin burun deliklerini kapatir ve basin asiri gergin olmasini

saglar. Hava yaklasik 1 saniye boyunca normal olarak solunarak tflenir

3
Gorsel . -

AYDINLATILMIS i o
iIKON P,

\ 1 secondo ognuna J

. . . Cihaz CPR asamasini tamamlayana kadar (yaklasik 2 dakika)
1'den 3'e kadar olan adimlar yaklasik 2 dakika boyunca SMARTY Saver'in sesli ve yazili talimatlarini izleyin.

tekrarlanacaktir.
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9 Verileri kaydetme, gorintiileme ve saklama

SMARTY Saver defibrilator, cihaz her agildiginda ve her kendi kendine testten sonra (AEDLOG) olusturulan dosyalari ve
gerceklestirilen kurtarmalarin verilerini (AEDFILE) harici bellege (varsa) kaydeder ve saklar.

Kayitlarin sayisi ve siiresi, uSD Kartin depolama kapasitesine baghdir; 8 GB uSD kart, yaklasik 400 saatlik kayit/veri
saklamayl mamkiin kilar.

9.1 Saklanabilen dosyalar.

USD Kart harici belleginde saklanabilen veriler iki tiir dosyaya ayrilabilir:

I AEDI1LOG.txt: cihaz manuel olarak her agildiginda ve cihaz tarafindan gergeklestirilen her otomatik otomatik
testten sonra, sonuglariyla birlikte olusturulan dosyalar. Dosyalar, onlari okuyan basit bir yazihm kullanilarak
bir bilgisayarda goriintilenebilir.

I AEDFILE.aed: cevresel kayitlar (ses), EKG izi, hasta verileri (hasta Kalp Ritmi ve goglis empedansi) ve
kurtarmanin tim olaylan gibi kurtarma verileri. Dosyalar, Ami Italia'ya ait Saver View Express yazilimiyla bir
bilgisayarda goriintllenebilir.

9.2 Verilerin bir bilgisayarda saklanmasi

SMARTY Saver defibrilator tarafindan kaydedilen ve puSD harici bellege kaydedilen veriler, Saver View Express
(SAV-C0950) yonetim yazilimi ile bir PC'de saklanabilir, PC tarafindan analiz edilebilir ve yazdirilabilir.

Setup - SaverViewExpress @ : @

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, 4 ®
: | SdQr View Express

PC Saver View Express yazilimi hakkinda daha fazla ayrinti igin lGtfen ilgili kullanim kilavuzuna bakin.
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9.3 HSD hafiza Karti

Desteklenen hafiza kartlari, 32 GB'a kadar kapasiteye sahip uSD/SDHC kartlardir.

Hafiza kartini SMARTY Saver'a takmak igin litfen asagidaki prosediri izleyin:

A. Cihazin kapali oldugundan emin olun ve sert ve sabit bir ylizeye koyun ve pili gikarin (bkz. par. 5.1.1)
B. uSD kartinin muhafazasini gosterildigi gibi tanimlayin (asagidaki sekle bakin).

C. Kapagi kaldirin, bellek kartini temas noktalari ice doniik olacak sekilde takin ve sekilde gosterildigi gibi kapagi kapatin.
D. Pili yeniden takin (bkz. par. 5.1.1)

Dogrudan uSD bellege kaydedilen veriler, Ami Italia'ya ait PC Saver View Express yazilimi kullanilarak indirilebilir ve bir
PC'de goriintllenebilir.
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10 Bakim

SMARTY Saver defibrilator, bakim islemlerini basit ve otomatik hale getirmek igin tasarlanmistir. Aslinda, cihazin kendisi
tarafindan gergeklestirilen kontrol testleri sayesinde, olaganiisti bir bakim gerekmez, sadece kontrol LED'inin gorsel
olarak kontrol edilmesi ve ayni zamanda ilgili aksesuarlarin gorsel olarak kontrol edilmesinden olusan programli bakim
gerekmez.
Cihazin kurulumu sirasinda yardim gerekirse veya herhangi bir arizayi bildirmek igin litfen asagidaki iletisim bilgilerini
kullanin:

email:info@amiitalia.com; Tel.:+390818060574; website:www.amiitalia.com

10.1 Kullanimdan sonra bakim

SMARTY Saver defibrilatoru kullandiktan sonra, cihazi sonraki kullanimlar igin hazirlamak igin asagidaki islemleri
gerceklestirmek gerekir:

1 Bellek kartinin (varsa) varligini ve kalan kapasitesini kontrol edin.
2 Kontrol LED'inin agik oldugunu ve yesil renkte yanip séndiiglini kontrol edin
3 Pedleri yeni bir paketle degistirin

a. Planli bakim

Cihazin kendisi tarafindan gerceklestirilen testler sayesinde, planli bakim, tabloda agiklanan islemlerin ardindan
basit ve hizli bir gérsel inceleme gerektirecektir:

Gunluk Ayhk Kullanimd Kullanimdan . i |
kontrol kontrol an oénce sonar Gosterilen eylem
control kontrol
* * * Kontrol LED'ini kontrol edin (bkz.
par. 6.4)
* * * Cihazin, pargalarinin ve verilen aksesuarlarin
bitlnluguni kontrol edin.
Defibrilasyon pedlerinin son kullanma
tarihini kontrol edin
* Hafiza kartinin kalan kapasitesini kontrol edin
(varsa)
( e & )
S—
CONTROL LED PADS EXPIRATION DEVICE
(Date Is flashing only in green? Is the date still valid? Visual inspection Signature \

Y N Y N

< < < =< =< =< =
M mnmnmnmn
< < < /< /< |=< =<
= I 1= sl s s
Beggeegees
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b. Temizlik

SMARTY Saver defibrilatorin yapisi, defibrilasyon elektrotlarinin baglanti noktasi da dahil olmak lizere, asagida

SINARCTY

listelenen deterjan sollisyonlarindan biri ile nemlendirilmis yumusak bir bezle dezenfekte edilebilir:

a) izopropil alkol (%70 soliisyon)

b) Sabunlu su

¢) Camasir suyu (litre suya 30 ml)
d) Amonyak iceren deterjanlar
e) Glutaraldehit iceren deterjanlar

f) Hidrojen peroksit

SMARTY Saver' herhangi bir siviya batirmayin.

kullanmayin.

fy

c. Saklama

SMARTY Saver, asagidaki tablonun gevre ve gilivenlik kosullarina uygun ve paragraf 10.2'de belirtilen sicaklik ve

nemde bir yere yerlestirilmelidir.
Periyodik kendi kendine teste izin vermek igin cihaz her zaman pil takili olarak saklanmalidir.

Cihazin ihtiya¢ durumunda kolayca bulunabilmesi i¢in, kontrol LED'leri gériinecek sekilde kolayca erisilebilecek bir
yere yerlestirin ve ters gevirin.

SMARTY Saver'i veya aksesuarlarini sterilize etmeyin

SMARTY Saver'i bu
kullanim kilavuzunda
belirtilen araliklarin
disindaki sicaklik veya
nem kosullarinda
kullanmayin, kurmayin
veya saklamayin.

SMARTY Saver'i dogrudan
glines 1s1gina maruz kalan
alanlara kurmayin veya
saklamayin

SMARTY Saver" 6nemli
sicaklik veya nem
dalgalanmalarina maruz
kalan alanlara kurmayin
veya saklamayin.

SMARTY Saver'i isi
kaynaklarinin yakinina
kurmayin veya saklamayin

SMARTY Saver'i giigll
titresimlere maruz kalan
yerlerde kullanmayin,
kurmayin veya saklamayin

SMARTY Saver" yliksek
konsantrasyonda anestezik
veya yanici gazlarin
bulundugu alanlarda
kullanmayin, kurmayin veya
saklamayin.

SMARTY Saver'i yiksek
konsantrasyonda toz

bulunan alanlara kurmayin

veya saklamayin

SMARTY Saver Uzerine
mudahale yalnizca A.M.1.
Italia veya bu sekilde
yetkilendirilmis personel
tarafindan 6zel olarak
yapilabilir.

Asindirici malzemeler veya deterjanlar, aseton veya aseton bazli deterjanlar gibi gliclt ¢6zlictler ve enzimatik deterjanlar
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d. Arnizalari belirleme kilavuzu
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Asagidaki tablo, cihazin durumlarini, olasi nedenlerini ve ortaya ¢ikan sorunlari ¢ézecek olasi diizeltici eylemleri

listeler.

Duzeltici eylemlerin uygulanmasiyla ilgili daha fazla ayrinti igin lGtfen bu kullanim kilavuzunun belirli bolimlerine
bakin. Ariza devam ederse, litfen teknik destege basvurun.

DURUM LED OLASI NEDEN DUZELTICI EYLEM
. . Pili degistirin.
Pil takiliyken cihaz agilmiyor . " .
Her iki kontrol LED'i de kapall Pil tamamen bos veya arizali Sorun devam et%(_erse, lutfen teknik
destegi arayin
OFF
Cihaz calismiyor. Lutfen teknik destege basvurun
Kontrol LED'i bozuk Latfen teknik destege basvurun
Bekleme modunda kontrol LED'i OFF Pili degistirin.

kapaldir.

Pil tamamen bos veya arizali

Sorun devam ederse, litfen teknik
destegi arayin

Bekleme modunda, kontrol LED'i
KIRMIZI yanip soner.

Giunluk kendi kendine test sirasinda

cihazda kritik bir hata bulundu.

Lutfen teknik destege basvurun ve
onlara hata kodunu verin.

Bekleme modunda, kontrol LED'i
yanip séner
alternatif olarak YESIL/KIRMIZI.

Pil bos Seviye <%1

Cihaz kullanim sirasinda kapanabilir.
(lutfen paragraf 5.1'e bakmn)

Lutfen pili hemen degistirin

Bekleme modunda, kontrol LED'leri
donustimli olarak bir kez YESIL ve iki
kez KIRMIZI yanip séner.

Yz Yuze pedlerin siresi dolmak
uzere veya aginmis

Check the expiration date on the
Pads package

GCalisma modunda, cihaz sesli mesaji

yayar:
“Piller dusuk”

Dusuk pil.
Pil seviyesi %5.
cihazi kullanmak mumkandur
(lutfen paragraf 5.1'e bakin)

Ped paketindeki son
kullanma tarihini
kontrol edin

Calisma modunda, cihaz "Piller bos,
litfen degistirin" sesli mesajini verir.

Pil bos.
Seviye <%1

Cihaz kullanim sirasinda kapanabilir.
(lutfen paragraf 5.1'e bakin)

Lutfen pili degistirmeye
hazirlanin

Calisma modunda pedler hastanin
gogstine yerlestirildikten sonra cihaz
“Pedleri Yerlestirin” mesajini vermeye

devam eder.

OFF

Pedlerin konektori dogru takilmamig
veya cikarimis.

Lutfen Pad'lerin konektorint 6zel
bélmeye dogru sekilde yerlestirin

Pedler yanhs yerlestiriimig

Litfen Pedleri hastanin giplak
gogsiine dogru sekilde yerlestirin.
Gerekirse, gogus killarini bir jiletle

alin.

Pedler arizali

Lutfen Pedlerin saglam oldugunu
ve son kullanma tarihlerini kontrol
edin; gerekirse bunlar degistirin

Cihaz agiliyor, ancak sesli mesaj
gonderilmiyor

OFF

Cihazin hoparloru gahismiyor

Lutfen teknik destege basvurun
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3 Teknik ozellikler

Asagida SMARTY Saver defibrilatoriin teknik 6zelliklerini, parcalarini ve aksesuarlarini bulabilirsiniz.

a. Fiziksel ozellikler

Category Rated specifications
Bovutlar 200 x 213 x 71 mm (kol katlanmis)
y 257 x 213 x 71 mm (kol uzatilmis)
Agirhk 1.56 Kg (Pedler ve pil dahil)
b. Cevresel gereksinimler
Kategori Anma ozellikleri
Operasyonel ve 0°C ila 45°C (32°F ila 113°F)
bekleme:
Sicaklik Depolama ve
Ulasim: -40°Cila 70°C (-40°F ila 158°F)
CGalisma ve o o o
stand-by: 10% ila 95% (yogunlasma olmadan)
Bagil nem Depolama - - nem kontroli olmadan: -40°C'den +5°C'ye
P - - %90'a kadar nem: +5°C'den +35°C'ye
ve ulasim:

- - 50hPa'ya kadar su buhari ile: >35°C'den +70°C'ye

Atmosferik basing

Calisma kosullar:

620hPaila 1060 hPa
(hesaplanan ylkseklik min -382 ve max 3.955 mt)

Calisma kosullan

Normal kullanim:

Cihazin kullanima hazir olmasi i¢in AED cihazini ¢alisma ve bekleme
araliginda (yogusmasiz %10 ila %95) tutun.

Bunun yerine, depolamadan sonra

ve nakliye kosullari, normal kullanimdan 6nce cihazi ¢alisma
kosullarinda en az 2 saat stabilize edin.

Darbelere ve diismelere karsi
tolerans

IEC/EN 60601-1 madde 21 standartlarina (mekanik kuvvetler) uygun

Sizdirmazlik sistemi

IEN/EN 60529 sinifi IP56 standartlarina uygun olarak;
sigramaya dayanikli, toz gegirmez (pil takiliyken)

ESD (elektrostatik desarj)

IEC/EN 61000-4 standartlarina uygun

EMC emisyonlari/bagisiklik

Latfen 11. paragrafa bakin

c. Referans diizenleyici cerceveler

Diizenleyici cerceveler ve
Direktifler

DIRECTIVE 2007/47/EC

EN 60601-1

EN 60601-1-2
EN60601-1-4
EN60601-1-6
EN60601-1-8
IEC60601-1-11
IEC 60601-1-12
EN 60601-2-4
IEC 60086-4
EN 60529
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d. Alarm Tablosu

Oncelik Neden Gérsel sinyal
YUKSEK Cihaz sok vermeye hazir Yanip s6nen sok digmesi
YUKSEK Pil bos (kapasite < %1) Yanip s6nen kontrol LED'i

e. Kontroller ve gostergeler

Kategori Anma ozellikleri
¢ ON/OFF: cihazi agar ve kapatir
Dugmeler ® “Yetiskin” segimi

o “Pediatrik” segimi
¢ Sok ikonu LED'i (8 kirmizi LED)
e Cihaz durumu kontrol LED'i (2 LED: kirmizi ve yesil)
¢ Defibrilasyon pedi yerlestirme LED'i (2 kirmizi LED)
¢ Hasta LED'ine (2 kirmizi LED) dokunmayin
® Hasta LED'ine (1 yesil LED) dokunabilirsiniz.
e Yetigkin hasta LED'i (1 yesil LED)
e Pediatrik hasta LED'i (1 yesil LED)
¢ ACMA/KAPAMA diigmesi LED'i (2 yesil LED)
Kullanim sirasindaki talimatlar igin sesli mesajlar
Uyari ve tehlike sesli sinyalleri

Gorsel Gostergeler

Ses Gostergeleri

Onceden ayarlanmis hacim (IEC/EN 60601-2-4 nokta 6.1 ile uyumlu emisyonlar)

Hoparlor Varyasyon min. %20 maks %100 (60 dBA - 80dBA +3 dBA)
Mikrofon Cihaz agildiginda otomatik olarak etkinlestirilen kayit
f. Veri bellegi
Kategori Anma ozellikleri
Harici bellek (istege bagh) 32 GB'a kadar pSD/SDHC tipi Hafiza Karti (maks.)
Gunlik kendi kendine testler, Hatalar tespit edildi, Cihaz kullanim verileri,
. AEDILOGXt | Ciha bilgileri
Depolanmis veri AEDFILE.aed Kurtarma verileri, Cevresel sesler ve sesler, Kurtarma EKG izi,
-ae Analiz edilen ve tespit edilen hasta hayati parametreleri
Veri gorlintileme PC Saver View Express Yazilimi ile (Microsoft Windows uyumlu)
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g. Defibrilator

Kategori

Anma ozellikleri

Dalga sekli

timp

Unmax \
Epos
Elleﬂ
|t
toos tnea
T

Bifazik Kesilmis Ustel (BTE)

Soldaki grafikte hastanin otonomisine bagli olarak dalga formu parametreleri otomatik olarak
diizenlenir, tpos, faz 1'in stiresini (ms) temsil eder, tneg, faz 2'nin (ms) siiresini temsil eder, tint
fazlar arasindaki gecikmedir, Umax tepe voltaji, timp ise bitis voltajidir. Hasta empedansindaki
degisiklikleri telafi etmek igin, dalga formunun her fazinin siiresi, asagidaki paragrafta belirtildigi
gibi verilen soka dayali olarak dinamik olarak diizenlenir.

Verilen Maksimum Enerji
(Yetiskinler)

nominal 200J

Yetiskin sok protokoli

Artimli: ilk: 150) — Sonraki: 200J

Verilen Maksimum Enerji (Cocuklar)

nominal 50J

Cocuk sok protokolii

Sabit: ilk ve sonraki: 50)

Sarj kontroli:

Hasta analiz sistemi araciliglyla otomatik

Sarj suresi
(sok uyarisindan)

<9sn (IEC 60601-2-4 uyarinca

Yeni, tam sarjh pilli 150) SMT-C14031
<12 sn (IEC 60601-2-4 uyarinca

Yeni, tam sarjh pilli 200) SMT-C14031

Sarj suresi
(analizin baslangicindan itibaren)

<13 sn (IEC 60601-2-4 uyarinca
Yeni, tam sarjh pilli 150 SMT-C14031
<16 sn (IEC 60601-2-4 uyarinca
Yeni, tam sarjl pilli 200) SMT-C14031

Tam sarj gostergesi

® SOK diigmesi yanip sonliyor

Sokun verilmesi

Sok, 5 saniye sonra otomatik olarak verilir

Yatistiricl

¢ Hasta analiz sistemi ritmin artik defibrile edilemez oldugunu

Otomatik diisinlyorsa veya
¢ Defibrilasyon pedleri hastadan gikariimigsa veya tniteyle baglantisi
kesilmisse.
Manuel ¢ Operatér herhangi bir zamanda KAPATMA/DEVRE DISI BIRAKMA

diigmesine basarsa, cihazi devre disi birakin veya kapatin.

Sok algilama vektori

Defibrilasyon pedleri araciligiyla (Lead I1)

Hasta yalitimi

BF Tipi defibrilasyon pedleri araciligiyla
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h. Verilen enerjinin verimliligi

i¢ direng 50 J'de Soklar (Pediatrik) iletilen
B e U aeen |
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
i¢ direng 150 J'de Soklar iletilen
R
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
i¢ direng 200 J'de Soklar iletilen
e
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
p— I N .
3 100.00 —>-ﬁ---“- ——— e |l Egri 200)
X 90.00 —— 150J
80.00 50l
70.00

0 20 40 60 80 100 120 140 160 180 200
i¢ direng (ohm)

Verilen enerji verimliligi grafigi
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i. Hasta analiz sistemi

Kategori Anma ozellikleri

islev Hasta empedansini belirler ve sokun uygulanmasinin uygun olup olmadigini belirlemek igin EKG
ritmini ve sinyalin kalitesini degerlendirir.

Empedans araligi 20-200Q

EKG analiz suresi IEC/EN 60601-2-4 standartlarina uygun olarak >4 saniye (yeni, tam sarjli pil ile)

Duyarhhk IEC/EN 60601-2-4 standartlarina uygun %97

Ozgiilliik IEC/EN 60601-2-4 standartlarina %99 uygunluk

Kullanim kriterlerinde listelenen 6zelliklere sahip bir hastada kullanilirsa, SMARTY Saver
defibrilator, dogru empedansi tespit ettiginde ve asagidaki durumlar meydana geldiginde bir
Defibrile edilebilir ritimler | defibrilasyon soku 6nermek lizere tasarlanmistir:

Ventrikiiler Fibrilasyon tepeden tepeye genlik en az 200uVolt

Ventrikiiler tasikardi min. 180 bpm kalp atisi frekansi ile ve tepeden tepeye genlik en az 200uVolt
(ventrikiler ¢arpintilar ve polimorfik Ventrikiler tasikardi dahil)

SMARTY Saver, sunlar da dahil diger tim ritimlerle sok 6nermemek igin tasarlanmistir: normal
sinls ritmi, orta ventrikler fibrilasyon (<200 uVolt), bazi yavas ventrikiiler tasikardiler ve asistol.

Defibrile edilemeyen
ritimler

j. ECG Analiz islemi

B "
ECG ritmi .. oyt:t. Testi Nesnellik Saptanan
ornegi .

Deger

Defibrile edilecek ritim o o

Ventriktler Fibrilasyon (VF) 200 Duyarlilik > %90 %38

Defibrile edilecek ritim o o

Ventrikiler Tasikardi (VT, bpm >140) 600 Duyarlilik > %75 %92

D.ef'lbrllle gd|lmeyecek ritim Normal 1500 Ozgiilliik > %99 %100

sinUs ritmi

Dgflbrllasyon yapillmamasi gereken ritim 30 Ozgiillik > %95 %100

asistol

Tedavi edilemeyen ritim PN o

Genel AF, SVT, PVC 30 Ozgullik > %95 %100

Pozitif 6ngoriicl degerler %97.1

Yanhs pozitifler %4.1

k. Defibrilatér pili

Kategori Anma specifikasyonlari

Kod SMT-C14031

Tip Li-MnO, (Lityum - manganez dioksit) tek kullanimlik, sarj edilemez

Gerilim/ Kapasite 12 VDC —3000 mAh

Standart 200/ 200 J'de 200 tam kurtarma dongtisti (soklar + CPR). ve

Performans* Sicaklik 20°C Nem %45

ECG analizi 36 surekli saat

AED agilmadan bir pil aktivasyon testi ve gilinlik kendi kendine testler
Bekleme modundaki siire varsayarak tahmini 3 (tg) yil

(20°C sicaklik ve %45 nem, yogusma olmadan)
*20°C sabit sicaklikta ve yogusmasiz %45 bagil nemde saklanan yeni ve tam sarjl bir pile atifta bulunulmustur.

I. Dahili yedek enerji kaynag

Kategori Anma specifikasyonlari

Tip Elektrikli Cift Katmanl Kondansator (Stiper Kapakli)
Amag Yapilandirma verilerinin korunmasi (tarih/saat, vb.)
Voltaj 3VDC

Sire 30 dakika (en az 15 dakika 6nce AED pil takiliyken)
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m. Defibrilasyon pedleri

Kategori YETiSKiN/GOCUK

SMT-C2001 Onceden baglanmis evrensel plakalar
Kod SMT-C2002 Yz ylze 6nceden baglanmis evrensel plakalar
Ambalajlama Cantanin disindaki kablo ve konektor
Hasta araligi Yetigkin yasl >8 yas veya agirlig > 25Kg

Cocuk yasi 1-8 yas veya agirlig1 < 25Kg
Kullanim amaci Tek kullanimlik
Tolere edilen sok 360)'de 50 sok (lUtfen 6zel kullanim kilavuzuna bakin)
sayisl
Destek malzemesi Medikal KOPUK, kalinlik 1 mm
iletken jel Yapistiricl disik empedansli iletken jel
Toplam yiizey (ped basina) | 136cm?
Aktif alan (ped basina) 94 cm?
iletken malzeme metal folyo
Baglanti Glvenlik darbesine dayanikli konektor
Kablo uzunlugu 120 cm (standart)

n. $ok dongiilerinin zamanlamasi
60601-2-4 (201.101) ile uyumlu sarj siiresi performansi Marl:‘s;r:;:xe Uygunluk
E.I'<G Analizinin baglamasi ile maksimum enerji ylkinin tamamlanmasi arasindaki maksimum <30 v
sure saniye
AED'nin agilmasindan maksimum eneriji sarjinin tamamlanmasina kadar gegen maksimum siire <40 v
saniye
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4 Elektromanyetik emisyon standartlarina uygunluk

Asagidaki paragraflar elektromanyetik emisyon standartlarina uygunlugu belirtir:

!
!
!

Yonergeler ve Uretici beyani - Elektromanyetik emisyonlar
Yonergeler ve uretici beyani - Elektromanyetik bagisikhik

Tasinabilir ve mobil radyo frekansi iletisim ekipmani ile AED arasinda 6nerilen mesafeler

a. Yonergeler ve iiretici beyan: - Elektromanyetik
emisyonlar

SMARTY Saver, asagidaki 6zelliklere sahip elektromanyetik ortamlarda kullaniimak tizere tasarlanmistir.

Emisyon testi Uygunluk Elektromanyetik ortam - Yonergeler
RE AED, RF enerijisini yalnizca dahili galismasi igin kullanir. Bu
emisyonlar Grup 1 nedenle RF emisyonlari ¢ok duguktir ve y?kmdaki
| CISPR 11 elektronik cihazlarla etkilesime girmeleri olasi degildir.
AED, konut binalari ve konut binalarini besleyen kamuya
RF acik distk voltajli elektrik sebekesine dogrudan bagli
emisyonlar Sinif B binalar da dahil olmak tizere herhangi bir binada
| CISPR 11 kullanilabilir.
Harmonik
Emisyonlar Uygun degil
IEC 61000-3-2
Voltaj
dalgalanmalari/titre Uygun degil
simler IEC 61000-3-3

b. Yonergeler ve iiretici beyan: - Elektromanyetik bagisikhk

SMARTY Saver, asagidaki 6zelliklere sahip elektromanyetik ortamlarda kullanilmak Gzere tasarlanmistir.

. . Test seviyesi Uygunluk seviyesi Elektromanyetik ortam Yonergeleri
Bagisiklik testi IEC/EN 606(;,1-1 ¥ g
Elektrostatik desarj +6 KV temas +6 KV temas Zeminler ahsap, ¢cimento veya seramik
(ESD) - - tugladan yapilmaldir. Zeminler
+8 kV h sentetik malzemelerle kapl ise bagil
IEC 61000-4-2 - ava +8 kV hava nem en az %30 olmalidir.
Elektrik sebekeleri "
Hizl gegisler/patlama i in§+2 KV Uygun degil
IEC 61000-4-4 fn=
G/C aglar igin £1 kv +1 kV for 1/0 lines
0,5 dongtli icin < %5 Ur (Ur'de
>%95 disls)
5 dongi icin %40 Ut (Ur'de
%60 disus)
IEC 61000-4-11 25 dongu Igln %70 UT (UT'de Uygun deéll
%30 dsus)

5 saniye boyunca < %5 Ur
(Ur'de >%95 dusus)
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. . Test seviyesi Uygunluk Elektromanyetik Cevre Yonergeleri
Bagisikhk testi v v yetik ¢ &
IEC/EN 60601-1 seviyesi
Besleme frekansi Glic frekansi manyetik alanlari, tipik agir sanayi
(manyetik alan) 50/60 Hz 3 A/m 80 A/m uygula.malarlnda, enerji§§ntrallerinde ve yiiksek
voltajli trafo merkezlerinin komuta odalarinda
IEC 61000-4-8 bulunan istasyonlarinkini agsmayacak seviyelerde
olmalidir.
Not: Ur, test seviyesinin uygulanmasindan 6nceki alternatif ag akimidir.
iletilen RF 3Vrms Gegerli degil
150 kHz'den 80
MHz'e ISMa bantlari
disinda
IEC 61000-4-6 Gegerli degil
10 Vrms
ISMa bantlari iginde 150
kHz'den 80 MHz'e
Kullanimda olan tasinabilir ve mobil RF iletigim
cihazlari ile kablolar da dahil olmak lzere AED'nin
herhangi bir pargasi arasindaki mesafe, asla vericinin
frekansi igin gecgerli denkleme gore hesaplanan
onerilen ayirma mesafesinden daha kisa olmamalidir.
Onerilen ayirma mesafesi
d=1.2VP
80 MHz ila 800 MHz
Yayilan RF 10V/m —
! / 10V/m d=2.3VP
IEC 61000-4-3 800 MHZ ila 2.5 GHz
80 MHz ila 2.5 GHz burada P, verici Ureticisinin verilerine gore watt
(W) cinsinden vericinin maksimum ¢ikis giicti ve
metre (m)®cinsinden énerilen mesafedir.
Elektromanyetik alanlarda yapilan bir arastirma
ile belirlenen sabit radyo frekansi vericilerinin
alan kuvvetleri ¢, tiim frekans araliklarinda ¢
uyum seviyesinden daha dustik olmalidir.
Bu sembolle isaretlenmis cihazlarin yakininda
parazit olusabilir.
(@)
)
NOT 1 Daha yuksek frekans araligi 80 MHz ve 800 MHz'de gegerlidir

NOT 1

Bu yonergeler tiim durumlar igin gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim, absorpsiyondan etkilenir ve yapilardan,
nesnelerden ve insanlardan yansir.

150 kHz ve 80 MHz arasindaki ISM (endstriyel, bilimsel ve tibbi) bantlari 6.765 MHz ila 6.795 MHz; 13.553 MHz'den 13.567
MHz'e; 26.957 MHz'den 27.283 MHz'e; ve 40.66 ila 40.70 MHz.

150 kHz ile 80 MHz ve 80 MHz ile 2,5 GHz arasindaki ISM bantlarindaki uyum seviyeleri, portatif ve mobil iletisim
cihazlarinin yanliglikla hastanin bulundugu alana yakin yerlestirilmesi durumunda parazit olasiligini azaltmak igin vardir. Bu
nedenle, frekanslari bu araliklar iginde kalan vericiler igin dnerilen ayirma mesafesinin hesaplanmasina 10/3'lik ek bir faktor
eklenir.

Telsiz telefonlar (cep/kablosuz telefonlar) ve telsiz telefonlar, amatér radyolar, AM ve FM vericileri ve TV'ler igin baz
istasyonlari gibi sabit vericilerin alan guclini teorik diizeyde kesin olarak tahmin etmek mimkiin degildir. Sabit RF vericileri ile
elektromanyetik ortami degerlendirmek igin Iutfen sitenin elektromanyetik analizini gergeklestirme olasihigini dikkate alin.
AED'nin kullanildigi yerde 6lgllen alan gtict, yukarida belirtilen belirli RF uyum duzeyini asarsa, diizgiin ¢alisip ¢alismadigini
kontrol etmek i¢in AED'ye g6z kulak olmak gerekir. Calisma anormallikleri gozlemlenirse, 6rnegin AED'yi hareket ettirerek veya
cevirerek duzeltici eylemlerin benimsenmesi gerekebilir.
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150 kHz ile 80 MHz arasindaki frekans araligi disinda alan kuvvetleri 1 V/m'den duisiik olmalidir. ‘
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c. Tasinabilir ve mobil RF iletisim cihazlan ile SMARTY

Saver cihazi arasinda énerilen ayirma mesafeleri

SMARTY Saver, yayilan RF'den kaynaklanan girisimin kontrol edildigi bir elektromanyetik ortamda kullaniimaldir.
SMARTY Saver musterisi veya operatord, iletisim cihazlarinin maksimum ¢ikis glicline dayali olarak, tasinabilir ve
mobil RF iletisim cihazlari (vericiler) ile asagida dnerilen SMARTY Saver arasindaki minimum mesafeleri koruyarak

elektromanyetik girisimin 6nlenmesine yardimci olabilir.

Verici frekansina gore ayirma mesafesi m

ioporamun | WIS bantlan | Mt nsdehelSM | Mtz ISM baniay | PO SO0 MHzt0
Maksimum Hizi disinda bands disinda > Hz
" d=1.2vP d=1.2vP d=1.2yP d=2.3VP
0.01 0.12m 0.12m 0.12m 0.23m
0.1 0.37m 0.38 m 0.38 m 0.73m
1 1.12m 1.2m 1.2m 23m
10 3.7m 3.8 m 3.8 m 7.3m
100 12m 12m 12m 23 m

Tahmini maksimum glicti yukarida listelenmeyen vericiler igin, metre (m) cinsinden ayirma mesafesi "d", vericinin
frekansi igin gegerli olan denklem kullanilarak belirlenebilir; burada P, vericinin Ureticisine gore verici tarafindan watt

(W) olarak tretilen maksimum gticli temsil eder.

NOT 1.

80 MHz ve 800 MHz'de uygulanan ayirma mesafesi, yliksek frekans araliklari i¢in kullanilan mesafedir.

NOT 2:

150 kHz ve 80 MHz arasindaki ISM frekans bantlari (endUstriyel, bilimsel ve tibbi uygulama igin)
6.765 MHz ila 6.795 MHz'dir; 13.553 MHz ila 13.567 MHz; 26.957 MHz - 27.283 MHz ve 40.66

MHz - 40.70 MHz

NOT 3:

Yanhshkla hastanin alanina getirilirse tasinabilir/mobil ekipmanin parazit yapma olasiligini azaltmak
icin 150 kHz ile 80 MHz arasindaki ISM frekans bantlarindaki ve 80 MHz ile 2,5 GHz arasindaki
frekans araligindaki vericiler icin 6nerilen ayirma mesafesinin hesaplanmasinda ek bir 10/3 faktoru

kullanihr.

NOT 4:

Bu yonergeler tim durumlar igin gegerli olmayabilir. Elektromanyetik diflizyon, absorpsiyondan
etkilenir ve yapilardan, nesnelerden ve insanlardan yansir.
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5 Semboller

SINARCTY

AED'ler igin evrensel ILCOR sembolleri

ECM

Sertifikasyon kurulusu isaretlemesi

Tehlike Yuksek Elektrik Voltaji

CE

kimlik numarasi ile CE isareti

Genel Uyarilar: Cihazi kullanmadan
once lutfen beraberindeki belgelere
bakin.

Tip BF, Defibrilasyona dayanikli cihaz

IP5

Cihazin toza ve suya karsl Koruma Seviyesi (pil
dahil)

Yiksek sicakliklara veya alevlere maruz
birakmayin

SN

Seri numarasi

Sarj etmeyin

Uretim tarihi

Agmayin

LOT

Parti Numarasi (LOT)

imha etmeyin ve zarar vermeyin.

Son kullanma tarihi

Su birikintilerinde kullanmayin.

Model tanimlama numarasi

Kullanim Kilavuzunu okuyun

Uiretici adi

Pil Geri Donlisimu

Lateks icermez

Please comply with the local regulatory
framework on waste

Tek kullanimhktir, tekrar kullanmayiniz

Kirllgan

STERILE

steril olmayan

el =SB B

-
-

N

-

<_)

Kuru bir yerde saklayin

©
LY

Kutunun harici talimatlari

Bu ylizU yukari

-
"7|"\"‘ Direkt glines 1s18ina maruz birakmayin
P
a
o o e ek Sok tehlikesi agmayin

Sicakhk Limitleri

-
3

CF tipi uygulamali kisim

6 kutudan fazla yigin halinde istiflemeyin
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6 Sertifika

a. CE sertifikasi
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Nn. ECM20MDDO022 rev. 0

SINARCY

SAVER

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

Data di emissione 21/12/2020

Date of issue

Data di ultimo rinnovo 11/

Date of last renewal

Data di revisione 11/

Date of revision

Data di scadenza 27/05/2024
Expiry date

CERTIFICATL CE
EC Certificate

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

Richiedente
Applicant
Ragione Sociale
Company Name
Sede Legale
Legal address

Localita
Place

AM.. Italia S.r.l

ITALY

Sito produttivo

Place of production
Dispositivo Medico Defibrillaton
Medical device Defipriliators

Via G. Porzio Centro Direzionale 1S.G2 — CAP 80143 -~ Napoli (NA)

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

Identificato come Vedi allegato al presente cerfificato

Identified as See the annex of this cerfificate

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

Si fa rifeimento al rapporto di audit di emissione del
presente certificato del 15 offobre 2020; nf. piano di
certificazione: AMIITALIA-19.09

ECM, Nofified Body n° 1282 has verified the Quality
System in accordance with annex Il {excluding clause 4)
of the 93/42/EEC directive and found that it meets
aforesaid requirements.

Reference to the audit report related to issue of the
present certificate dated 15" October 2020; ref.
cerfification plan: AM/ ITALIA-19.09

Firma autorizzata
Authorized signature

(Federica Secchi - Technical Director)

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

Ente Certificazione Macchine srl

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

™ +39 0516705141 & +39 0516705156 B4 ec

@entecerma.it www.entecerma.it Pag.
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Data di prima emissione 21/12/2020

Date of firstissue

Data di emissione 21/12/2020

Date of issue

n. ECM20MDDO022 rev.0 oo

Data di revisione 11/

Date of revision

Data di scadenza 27/05/2024
Expiry datfe

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 certificato
List of Medical Devices inciuded in this certificate

Descrizione Classe Codice NBOG Modello Taglie
Description di NBOG code Model Sizes
rischio
Risk
class
Defibrillatore semiautomatico 1153 MD1103+MDS7010 SMARTY Saver Base SMB-B0001
Defibiillatore avtomatico b MD1103+MDS7010 SMARTY Saver Base SMA-B0002
Defibrillatore semiavtomatico 1[5} MD1103+MDS7010 SMARTY Saver SMI1-B1001
Defibiillatore avtomatico b MD1103+MDS7010 SMARTY Saver SM2-B1002
Defibrillatore semiautomatico lIb MD1103+MDS7010 SMARTY SaverPlus SM3-B1003
Defibrillatore avtomatico b MD1103+MDS7010 SMARTY SaverPlus SM4-B1004
Defibiillatore semiautomatico b MD1103+MDS7010 SMARTYSaverGeo SM5-B1005
Defibiillatore avtomatico b MD1103+MDS7010 SMARTYSaverGeo SM6-B1006

Firma autorizata
Authorized signaiure

{Federica Secchi - Technicai Director)
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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
40053 Valsamoggia (BO)
@entecerma.it www.entecerma.it Pag. 2/2

Via Ca’ Bella 243 - Loc. Castello di Seravalle
% +39 0516705141 & +39 0516705156 B4 ec
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7 SMARTY Saver Serisi defibrilator garantisi

1 Garantinin Kisitlanmasi
A AMI Italia S.r.l. orijinal alicilara, SMARTY Saver serisi defibrilatorlerinin ve
ilgili aksesuarlarinin ve pillerinin, bu sinirli garantinin hiikiim ve kosullarina
uygun olarak tim malzeme ve Uretim kusurlarindan arinmis oldugunu
garanti eder. ilk alici, satin alinan Griiniin son kullanicisi olarak kabul
edilecektir. Bu sinirh garanti, yalnizca SMARTY Saver defibrilatorin ilk
alicisina verilir ve tglincl sahislara kiralanamaz veya devredilemez.
SMARTY Saver Serisi defibrilatorler asagidaki gibidir:
* SMARTY Saver temel yari otomatik veya otomatik (kod SMB-
B0001 veya SMA-B0002)
* SMARTY Saver yari otomatik veya otomatik (kod SM1-B1001
veya SM2-B1002)
* SMARTY Saver Plus yari otomatik veya otomatik (kod SM3-
B1003 veya SM4-B1004)

* SMARTY Saver Geo yari otomatik veya otomatik (SM5-B1005
veya SM6-B1006 kodu)

2 Siire
AMI Italia S.r.l. tarafindan sunulan garanti. asagidaki stireye sahiptir (satin
alma tarihinden itibaren):
* SMARTY Saver Serisi AED: Bes (5) yil
 Yeniden sarj edilemeyen piller: Ug (3) yil (Bekleme modunda, bir
pil etkinlestirme testi varsayildiginda, gtinlik kendi kendine testler,
AED agilmadan ve 20°C'de sicaklik ve %45 nem gibi cevresel
kosullar altinda) yogunlagma olmadan)
o Tek kullanimlik pedler: ambalaj Gzerinde belirtilen son kullanma
tarihine kadar.

© Diger tiim aksesuarlar bir (1) yil garanti kapsaminda olacaktir.

3 Garantinin etkinlestirilmesi icin prosediir
Kullanicinin cihazi AMI ITALIA www.amiitalia.com web sitesinin 6zel

boliminde kaydettirmesi gerekmektedir.

Bu garanti kapsamindaki bir kusur bulunursa, asil alici www.amiitalia.com
web sitesindeki &zel bélim araciliglyla Malzeme iade izni (RMA)
prosedirini etkinlestirmelidir. Onarilan veya degistirilen trin - belirli bir
kusur igin - bir (1) yil garantilidir ve bu Garantinin hikim ve kosullari
onarim servisine tabi tutulmamis diger tim pargalar icin gegerli olacaktir.

4 istisnalar
Satin almadan sonra kazalar, degisiklikler, uygunsuz veya kotiye
kullanim, kullanim kilavuzunda agiklanan proseddrlere veya tehlikelere
veya uyarilara veya ikazlara uyulmamasi, makul ve yeterli bakimin
yapilmamasi, yanlis kurulum, AMI Italia S.r.| tarafindan saglanan
spesifikasyonlara uymayan parca ve aksesuarlarin degistirilmesi, cihazda
yapilan herhangi bir degisiklik ve genel olarak, kullanim kilavuzunda yer
alan gerekliliklere uyulmamasindan kaynaklanan uyumsuzluk durumlari
bu garanti kapsaminda degildir.
Bu garanti - orijinal bir uygunsuzluk durumu teskil etmedigi icin -
Dugmeler, LED'ler ve pil kontaklari gibi kullanim sirasinda bozulmaya
maruz kalan bilesenlerin normal asinmasini ve yipranmasini kapsamaz.
Ayrica, asagidaki durumlardan birinde bu garanti otomatik olarak
gegersiz sayilacaktir:

1 SMARTY Saver AED'nin seri numarasi degistirilirse, silinirse,
okunamaz hale getirilirse veya her haltkarda tahrif edilirse

I SMARTY Saver AED'nin Uzerindeki garanti mihri kaldinihr (cihaz
acihr)

I rlinlin veya Ureticinin ticari adi ortiill, degistirilmis veya silinmis
ise.

Son olarak, bu garanti kullaniimig olarak satilan SMARTY Saver AED'ler

icin gegerli olmayacaktir; boyle bir durumda garanti, kullanilmig Grinin

saticisi tarafindan AMI Italia S.r.I'nin dolayli da dahil olmak tizere tim

sorumlulugu harig tutularak sunulmalidir.

5 Hasar
Bu garanti tarafindan agikca belirtiimedikge. AMI Italia S.r.I. SMARTY Saver

SERISI DEFIBRILATORUN KULLANIMINDAN KAYNAKLANAN YA DA BU
SOZLESMENIN ERDEMI ILE iDDIALARDAN KAYNAKLANAN iDDiAdan, BU
SOZLESMEYE, BiR SUCA YA DA BASKA BiR SEKILDE iLGILi OLSUN OLSUN
ARIZi VEYA DOLAYLI HASARDAN SORUMLU DEGILDIR. Bahsedilen garanti
beyanlari minhasir olacak ve neredeyse tim diger ¢6ziim yollarina tstiin
gelecektir. Belirli Glkeler, yukarida belirtilen sinirlama veya harig tutmanin
gecerli olmayabilecegi arizi ve dolayh hasarlarin harig tutulmasina veya
sinirlandirilmasina izin vermemektedir.

6 Feragat
PAZARLANABILIRLIK VEYA BELIRLI BiR KULLANIMA UYGUNLUK ILE iLGILI

TUM ZIMNIi GARANTILER VE MUZAKERELERDEN, TICARI KULLANIM VEYA
ALISKANLIKLARDAN, YASAL VEYA DIGER SINIRLAMALARDAN
KAYNAKLANAN TUM ZIMNi GARANTILER KESINLIKLE BU YAZILI GARANTI
iLE SINIRLANDIRILACAKTIR. Bu garanti, bu satin almayla ilgili olarak alicinin
yegane ve minhasir ¢6zim yolunu teskil edecektir. AMI Italia Srl
tarafindan varsayilan ihmal veya diger yasa disi davraniglar nedeniyle
orijinal alici tarafindan herhangi bir garanti ihlali veya yasal islem yapilmasi
durumunda, orijinal alicinin tek ve minhasir caresi, daha 6nce
belirtilenlere dayali olarak kusurlu oldugu tespit edilen malzemelerin
onarilmasi veya degistirilmesi olacaktir. AMI Italia S.r.l.'nin bayisi, acentesi
veya calisani  bu garantiyi degistirmeye, uzatmaya veya genisletmeye
yetkili degildir.

7 Bolgesel sinirlar
Bu garanti, Avrupa Birligi Ulkelerinden birinde veya AB kural ve yasalarinin
gecerli oldugu tlkelerde satin alinan dranler igin gegerli olacaktir.

8 Uyan
AMI Italia S.r.l.'nin SMART Saver defibrilatérlerini kullanim kilavuzunda
yer alan talimatlara siki sikiya bagl kalarak kurun, kullanin ve bakimini
yapin.

9 Diger haklar
Bu sinirli garanti, orijinal aliciya belirli yasal haklari garanti eder; diger
haklar, yasadiklari Glkeye baglh olarak degisebilir.

10 Yarg:
Bu sozlesmeyle ilgili veya AMI Italia S.r.l.'nin SMARTY Saver serisi

defibrilatorlerinin kullanimindan kaynaklanan herhangi bir anlasmazhk
italya, Napoli Mahkemeleri 6niinde italyan yasalarina tabi olacaktir.
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