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1  Einleitung
1.1  Vorwort

Vielen Dank, dass Sie sich fur den Defibrillator von A.M.1. entschieden haben. Italia S.r.l., Modell SMARTY Saver.
Damit das Gerat korrekt eingesetzt werden kann, ist es notwendig, vor dem Gebrauch die vorliegende
Bedienungsanleitung aufmerksam durchzulesen. Diese Bedienungsanleitung enthdlt die Anweisungen fir die
Benutzung des SMARTY Saver entsprechend seiner Funktion und seinem Zweck. Fir einen fehlerfreien Betrieb ist die
Einhaltung der Vorgaben dieser Anleitung von grundlegender Bedeutung, um die Sicherheit von Patienten, Rettern und
Dritten zu gewéhrleisten.

Diese Anleitung ist ergénzender Bestandteil des Defibrillators und muss immer in dessen Néhe aufbewahrt werden,
damit es bei Bedarf leicht zugénglich ist.

Hinweis: Um eine korrekte und schnelle Rickverfolgbarkeit des Produkts zu gewahrleisten und Informationen
Uber alle durchgefuhrten Aktualisierungen zu erhalten, wird der Benutzer gebeten, das Gerédt im
entsprechenden Bereich der Website von A.M.I. Italia S.r.l., www.amiitalia.com, zu registrieren.

1.2 Vorgesehene Verwendung

Die bestimmungsgeméBe Verwendung des externen Herz-Defibrillators besteht in der Aufzeichnung des
Elektrokardiogramms mit anschliefender Defibrillation des Herzens durch einen Elektroschock, falls eine
Kammertachykardie oder ein Kammerflimmern festgestellt wird. Sie sind dazu bestimmt, Kammerflimmern und

pulslose Kammertachykardie zu stoppen, und werden auch so eingesetzt.

1.3 Vorgesehene Umgebung

Dieses Gerédt muss in einer kontrollierten Umgebung. Die in Abschnitt 11 ,,Technische Daten* genannten Grenzwerte
fiir Lagerung/Transport und Betriebstemperatur

1.4 Benutzerqualifizierung

Die Vorschriften zu den Anforderungen an die Verwendung und Schulung im Zusammenhang mit AED-Geraten sind
von Land zu Land unterschiedlich. Halten Sie sich strikt an die drtlichen Gesetze und Vorschriften fiir den Einsatz von
automatischen externen Defibrillatoren.

In jedem Fall empfiehlt sich die Teilnahme an einem BLSD (Basic Life Support & Defibrillation) Schulungskurs, um
im Notfall sowohl beim Einsatz des Defibrillators als auch bei der Durchfiihrung der Herz-Lungen-Wiederbelebung
effektiv eingreifen zu kdnnen.

Defibrillatoren konnen sowohl im Gesundheitswesen und in Notfallsituationen (Krankenwagen, Notaufnahmen usw.)
als auch in anderen Bereichen als dem Gesundheitswesen (6ffentliche oder private Einrichtungen) eingesetzt werden.

1.5 Vorgesehene Patientenpopulation

Die Geréte werden bei erwachsenen oder pédiatrischen Patienten (Kinder unter 8 Jahren und mit einem Gewicht von <
25 kg) eingesetzt, die an Kammerflimmern oder Kammertachykardie leiden und Opfer eines plétzlichen Herzstillstands
sind. Patienten mit Herzstillstand sind nicht ansprechbar und atmen nicht normal. Das Gerdt kann nur eingesetzt
werden, wenn der Patient bewusstlos ist, nicht atmet und keinen Herzschlag hat.

In Ubereinstimmung mit den internationalen Leitlinien fiur die Wiederbelebung (AHA, ERC) sind die
Defibrillationsverfahren im Rahmen einer korrekten und effizienten kardio-pulmonalen Wiederbelebungsbehandlung
fur Patienten jeden Alters geeignet, wobei die Empfehlungen der oben genannten Leitlinien in Bezug auf die
Energiezufuhr fur erwachsene oder padiatrische Patienten befolgt werden. Fur bestimmte Patientengruppen, wie z.B.
Schwangere oder stillende Frauen, sind weder Kontraindikationen noch Energieeinschrdnkungen vorgesehen.

1.6 Gebrauch gemal3 den Bestimmungen

Die Gerate der Serie SMARTY Saver diirfen nur benutzt werden, wenn die in dieser Bedienungsanleitung angegebenen
Bedingungen eingehalten werden.

Alle Verwendungen, die von der beabsichtigten Verwendung abweichen, gelten als nicht bestimmungsgemaf® und
kénnen zu Schéden an Personen und/oder Sachen fiihren; In einem solchen Fall lehnt A.M.1. Italia S.r.1. hiermit jegliche
Haftung ab.
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Bitte beachten:

e Der Benutzer ist dafir verantwortlich, das Gerét auf gebrochene/verschlissene Kabel zu uberpriifen und den
Hersteller fur Service/Reparatur/Ersatz zu informieren.

e Vor und nach der Anwendung bei jedem Patienten sollte das Gerdat gemal dem in dieser Anleitung
beschriebenen Reinigungsverfahren gereinigt werden.

e Die Lebensdauer des Produkts betragt 10 Jahre.

e Ein fehlerhaftes Produkt sollte nicht verwendet werden.

e  Gebrochene, fehlende, deutlich abgenutzte, verformte oder verunreinigte Teile sollten sofort ersetzt werden.

e  Der Hersteller ist nicht fir Fehlfunktionen verantwortlich, die auf die Nichtbeachtung der Anweisungen im
Benutzerhandbuch, auf unsachgeméRen Gebrauch, mangelhafte Wartung, unsachgemdfRe Reparatur,
Beschadigung oder VVerénderung durch andere Personen als A.M.1. Italia S.r.1. zuriickzufiihren sind.

e Die Gerédteparameter dirfen nur von autorisierten Personen, wie z. B. Arzten/Technikern, durch Eingabe
glltiger Anmeldedaten gedndert werden. Verhindern Sie, dass Unbefugte auf das Gerét zugreifen, um den
Verlust von Parametereinstellungen zu vermeiden.

o Weder dieses Produkt noch eines seiner Teile darf auf andere Weise als gemaR den schriftlichen Anweisungen
von A.M.I. Italia S.r.l. repariert werden.

e Ohne vorherige schriftliche Zustimmung der Qualitatssicherungsabteilung von A.M.I. Italia S.r.l. darf das
Produkt nicht verandert werden.

e Verwenden Sie nur die auf dem Etikett und in ,,Abschnitt 11° dieser Anleitung angegebene Stromquelle.

1.7 Garantie

Auf die Geréte der Serie SMARTY Saver wird eine Garantie von 5 (funf)* Jahren gewadhrt.

Fir die nicht wiederaufladbaren Batterien SMT-C14031 und SMT-C14033 gilt eine Garantie von 3 (drei)* bzw. 4
(vier)* Jahren im Stand-by-Modus (unter der Annahme eines Batterieaktivierungstests, taglicher Selbsttests und ohne
dass der AED jemals eingeschaltet wird).

Diese Angaben beziehen sich auf neue, vollstdndig geladene und bei einer Temperatur von 20°C und Luftfeuchtigkeit
von 45% gehaltene Batterien.

*Weitere Informationen finden Sie im Abschnitt 14 ,, Garantievertrag fiir Defibrillatoren der Serie SMARTY Saver

1.8 Haftungsausschluss

Haftungsanspriiche sind im Falle von Schaden an Personen oder Sachen, die auf eine der folgenden Ursachen
zuriickgefuhrt werden kdnnen, ausgeschlossen:
— Nicht den Bestimmungen entsprechender Gebrauch des Gerdts.
— Unangemessener Gebrauch und unsachgemafie Wartung des Gerats.
— Verwendung des Gerats und/oder seiner Zubehorteile, wenn sie offensichtliche oder teilweise Schaden
aufweisen.
— Nichtbeachtung der in der Bedienungsanleitung vorhandenen Anweisungen, welche die VorsichtsmalRnahmen,
den Betrieb, die Wartung und die Reparatur des Geréts betreffen.
—  Verwendung von Zubehor- und Ersatzteilen, die keine Originalteile sind und/oder nicht vom Hersteller
genehmigt sind.
—  Willkiirliche Eingriffe, Reparaturen oder Anderungen des Gerates.
—  Willkiirliche Uberschreitung der Leistungsgrenzen.
—  Fehlende Uberwachung der dem VerschleiR unterworfenen Teile.

1.9 Klinischer Nutzen

Kein Risiko von unangemessenen Schockabgaben

Minimiertes Verletzungsrisiko fiir Patient und Retter

Keine Komplikationen oder unerwiinschten Ereignisse
Ausgezeichnete Uberlebensrate

Hohe Spezifitdt und Empfindlichkeit

Leichtere Handhabung und besser geeignet fur Laienretter

Fehler im Zusammenhang mit der Anwendung von AED sind selten
Genauer

Geringere Grole, Gewicht, Kosten und Wartung

©CoNoO~LNE

0o



STARLY
SAVER

HALBAUTOMATISCH

10. Bessere Einhaltung von Wiederbelebungsprotokollen

11. AEDs sind tragbare elektronische Gerate mit geringer Energie, die zur Behandlung von KF (Kammerflimmern)
entwickelt wurden.

12. Verbesserung der Uberlebenschancen von Opfern eines plotzlichen Herzstillstands und Erhéhung der
Uberlebensrate bei OHCA und bis zur Entlassung aus dem Krankenhaus.

13. Leicht zu handhaben.

14. Verkirzt wirksam die Zeit bis zur Defibrillation.

15. Lebensrettendes Potenzial des &ffentlichen Zugangs zur Defibrillation.

16. Sicher und wirksam.

17. Geringere Schwankungen in der Zeit bis zur Lieferung von Schockabgaben.

18. Hohe Sensitivitat und Spezifitét.

19. Keine Komplikationen.

20. Liefert schnelle Schockabgaben

1.10 Indikationen

Der Einsatz von Defibrillatoren ist fur die Behandlung von Patienten, sowohl Erwachsenen als auch Kindern, mit
plotzlichem Herzstillstand angezeigt.

Sie kann nur verwendet werden, wenn alle folgenden Bedingungen erfillt sind:

—  Der Patient ist bewusstlos
—  Der Patient atmet nicht
— der Patient hat keinen Herzschlag

1.11 Kontraindikationen

Die Geréate kdnnen nicht verwendet werden, wenn der Patient:

— Bei Bewusstsein ist oder
— eine normale Atmung hat oder
— wenn Herzschlag vorhanden ist.

1.12 Informationen Uber die Version

Diese Bedienungsanleitung hat eine Versionsnummer; Diese andert sich jedes Mal, wenn die Bedienungsanleitung
aufgrund von Anderungen an der Funktionsweise des Gerdts oder am Gerét selbst aktualisiert wird. Der Inhalt dieser
Bedienungsanleitung kann jederzeit ohne vorherige Ankindigung geéndert werden.

Versionsnummer: 03.01
Ausgabedatum: 20/12/2023

1.13 Erklarung der im Handbuch vorhandenen Symbole

In der vorliegenden Bedienungsanleitung sind verschiedene Symbole vorhanden, welche die verschiedenen
Vorsichtsmanahmen bei der Verwendung angeben:

SYMBOL INDIKATION BESCHREIBUNG

Weist auf eine unmittelbare Gefahr fir die
GEFAHR Sicherheit von Personen hin, die zum Tod und zu
einer Beschadigung des Gerétes oder seiner Teile

fihren kann.

Weist auf eine Situation oder eine unsichere Praktik
WARNHINWEIS hllln, die zu schwe.zlren Verletzur)gen von Persqnen
fuhren und Schaden am Gerat oder an seinen

Teilen verursachen kann.
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1.14 Kontaktadressen des Herstellers

A.M.1. Italia S.r.l.
FIRMENSITZ
Viale Campi Flegrei n.55, 80124 Napoli ITALIA

PRODUKTIONSSTANDORT ITALIEN
PRODUKTION, LABORE, BUROS

Via Cupa Reginella, 15/A 80010 Quarto (NA) ITALY
Tel. +39 081 806 0574 Fax. +39 081 876 4769

PRODUKTIONSSTANDORT ITALIEN
PRODUKTION

Via San Francesco a Patria snc Localita Ponte Riccio
Zona ASI 80014 Giugliano in Campania (NA) ITALY
Tel. +39 081 3797567

UNTERSTUTZUNGSANFRAGE
E-Mail: info@amiitalia.com

Tel.: +39 081 806 05 74

Website: www.amiitalia.com

DATEN DER BENANNTEN STELLE

Benannte Stelle

Name: IMQ ISTITUTO ITALIANO DEL MARCHIO DI QUALITA S.P.A.
Adresse: Via Quintiliano 43, 20138 Milano Italy - Tel: +39 02 50731
Nummer der Benannten Stelle: 0051

2 Sicherheitshinweise
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Fir einen korrekten Gebrauch des Defibrillators der Serie SMARTY Saver missen sich die Benutzer der in der Folge

aufgefiihrten sicherheitsbezogenen Faktoren bewusst sein.
Wir empfehlen, diese aufmerksam durchzulesen.

Die Defibrillatoren der Serie SMARTY Saver Series und ihr Zubehor entsprechen den zurzeit geltenden

Sicherheitsvorschriften und den Richtlinien tber Medizinprodukte.

Das Gerét und sein Zubehdr sind als sicher zu erachten, wenn die Anwendung gemal den Bestimmungen durchgefihrt
wird und wenn die in der vorliegenden Bedienungsanleitung aufgelisteten Beschreibungen und Angaben befolgt

werden.

Nachstehend sind die wichtigsten VorsichtsmaBnahmen fiir einen korrekten und sicheren Gebrauch des Defibrillators
angefiihrt, die zum leichteren Nachschlagen in Hinweise auf Gefahr, Warnhinweise und Angaben zur Entsorgung

unterteilt sind.

21 Hinweise auf GEFAHR A

> Den SMARTY Saver in Ubereinstimmung mit den in dieser Bedienungsanleitung enthaltenen Vorschriften

verwenden.

Die vorliegenden Anweisungen, insbesondere die Sicherheitshinweise, aufmerksam lesen.

> In Ubereinstimmung mit den IEC-Normen ist die Verwendung des Gerdts SMARTY Saver oder seines
Zubehdrs bei Vorhandensein von entziindlichen Stoffen (Benzin oder dhnlichem) oder in einer mit Sauerstoff

oder brennbaren Gasen/Dampfen angereicherten Atmosphare nicht zulassig.

Keinen Kurzschluss an den Batterieklemmen herbeifiihren.

YV VY

zu verhindern, dass eventuell ausgelaufene Elektrolyten sich entziinden.

10

Die Einwegbatterien SMT-C14031 und SMT-C14033 nicht wieder aufladen: Explosionsgefahr!
Den Kontakt der Batterien mit offenen Flammen vermeiden. Nicht dem Feuer aussetzen.

Bei Austreten von Flissigkeit oder seltsamem Geruch aus den Batterien sind diese vom Feuer fernzuhalten, um
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Stromschlaggefahr. Das Gerét erzeugt gefahrliche hohe Spannungen und Stromstérken. Den SMARTY Saver
nicht &ffnen, die Platten nicht entfernen und keinen Reparaturversuch unternehmen. Der SMARTY Saver
enthélt keine Komponenten, die von den Benutzern repariert werden koénnen. Zur Reparatur muss der
SMARTY Saver an einen autorisierten technischen Kundendienst geschickt werden.
Keine Defibrillations-Pads auf der Brust des Patienten anbringen, wenn Nitroglyzerin-Pflaster vorhanden sind.
Die Pflaster entfernen und erst dann die Elektroden positionieren. Im gegenteiligen Falle besteht
Explosionsgefahr.
Beruhren Sie den Patienten nicht und verhindern Sie, dass Drittpersonen wahrend der Defibrillations-
Schockabgabephase mit letzterem in Berlihrung geraten. Vermeiden Sie jeglichen Kontakt zwischen:

o Korperteilen des Patienten

o Leitungsféhigen Flussigkeiten (wie Gel, Blut oder Kochsalzldsung)

o metallenen Gegenstande in der N&he des Patienten (wie Bettgestell oder Streckvorrichtung), die

magliche Leiter fiir den Defibrillationsstrom darstellen.

Vergewissern Sie sich vor der Verwendung des Geréts, dass der Patient in Sicherheit ist. Bringen Sie ihn
gegebenenfalls vorsichtig an einen geschitzten Ort, wie in den internationalen Richtlinien AHA/ERC
vorgeschrieben.
Keine Teile des SMARTY Saver oder seine Zubehorteile in Wasser oder andere Flissigkeiten tauchen.
Keine Flissigkeiten in den SMARTY Saver oder sein Zubehor eindringen lassen. Keine Flissigkeiten auf das
Gerét und seine Zubehdrteile flielen lassen. Im gegenteiligen Falle kdnnen Schéden entstehen oder die Gefahr
von Brénden oder Stromschldgen herbeigefihrt werden. Den SMARTY Saver oder sein Zubehor nicht
sterilisieren.

WARNHINWEISE

Vermeiden Sie die Luftblasenbildung zwischen der Haut und den Defibrillations-Pads. Die Bildung von
Luftblasen wahrend der Defibrillation kann zu schweren Hautverbrennungen des Patienten fuhren. Zur
Verhinderung von Luftblasen ist sicherzustellen, dass die Elektroden komplett an der Haut haften. Keine
Elektroden verwenden, deren Gel ausgetrocknet ist, und vor der Verwendung das Verfalldatum berprifen.

Bei Patienten mit implantiertem Herzschrittmacher die Therapie nicht verzégern und einen Defibrillationsversuch
unternehmen, wenn der Patient bewusstlos ist und nicht atmet oder nicht normal atmet.

Bringen Sie keine Defibrillationselektroden direkt auf einem implantierten Herzschrittmacher an, damit eventuelle
Interpretationsfehler des Geréts sowie Schaden am Herzschrittmacher durch Defibrillationsimpulse vermieden
werden.

Wéhrend des Anbringens der Elektroden:

* Keine Elektroden direkt auf einem implantierten Gerét anbringen.

* Die Elektroden miissen mindestens 2,54 cm (1 Zoll) von jedem implantierten Gerét entfernt angebracht werden.
Bei VVorhandensein eines Herzschrittmachers ermdglichen die Defibrillatoren der Serie SMARTY Saver auf jeden
Fall die Schockabgabe, es sei denn, dass die Storung des Signals des Herzschrittmachers — obwohl sie eine
Behandlung des EKG-Signals vorsehen, die eine akkurate Unterdriickung der Artefakte gewéhrleistet — derart ist
(z. B. aufgrund der Anordnung der Elektroden unter Nichtbeachtung des Warnhinweises), dass sie das EKG-
Signal veréndert und den Schock nicht zul&sst.

* Die RF-Interferenzen (Radiofrequenz), die von Mobiltelefonen und von Sende- und Empfangsgeraten verursacht
werden, konnen eine Fehlfunktion des SMARTY Saver zur Folge haben. Der SMARTY Saver muss mindestens 2
Meter von solchen RF-Geréten entfernt gehalten werden, wie in der Norm IEC/EN 61000-4-3 angegeben ist. ES
muss ein ausreichender Abstand von anderen therapeutischen und diagnostischen Energiequellen (z.B. Diathermie,
Hochfrequenzchirurgie, Magnet-Tomographie) eingehalten werden.

Vor der Verwendung des Gerats ist sicherzustellen, dass es keine offensichtlichen Schaden aufweist.

Verwenden Sie die Universal-Defibrillations-PADs SMT-C2001 und die Face-to-Face-Defibrillations-PADs
SMT-C2002 nicht im Modus Pé&diatrischer Patient bei erwachsenen Patienten (&lter als 8 Jahre und mit einem
Gewicht von mehr als 25 kg). Im Modus Pé&diatrischer Patient verringert der SMARTY Saver die maximal
abgebbare Energie automatisch auf 50J.

Ordnen Sie die Patientenkabel so an, dass die Mdglichkeit des Einwickelns oder Strangulierens des Patienten
reduziert wird.

Bewahren Sie den Defibrillator im Haushalt aul3erhalb der Reichweite von Kindern und Haustieren auf.

Trennen Sie hochspannungsimpulsempfindliche Geréte, d.h. Geréte, die nicht defibrillatorsicher sind, vor der
Schockabgabe vom Patienten.

Die Defibrillationselektroden diirfen sich nicht beriihren oder mit den EKG-Elektroden, Pads, transdermalen
Pflastern usw. in Kontakt kommen. Andernfalls kann es bei der Defibrillation zur Bildung von elektrischen
Lichtbdgen und damit zu Verbrennungen beim Patienten und sogar zu einer Stromableitung kommen.
Positionieren Sie die Defibrillations-Pads wie in der vorliegenden Bedienungsanleitung und auf der Verpackung
angegeben.

Verwenden Sie die Defibrillations-Pads nicht, wenn sich das Gel von der Auflage geldst hat oder zerrissen, geteilt
oder trocken ist.
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Wenn Schaden festgestellt wurden, darf der SMARTY Saver auf keinen Fall in Betrieb gesetzt werden.

Entfernen Sie vor der Verwendung des Gerats Metallgegenstdnde vom Korper des Patienten (einschlieflich

Halsketten oder Armbander usw.).

Verwenden Sie keine Defibrillations-Pads, die von den vom Hersteller gelieferten abweichen. Im gegenteiligen

Falle konnte es zu Fehlinterpretationen kommen.

Verwenden Sie die Defibrillations-Pads nicht, wenn sie auch nur teilweise Schaden aufweisen.

Bertihren Sie weder den Patienten noch die Defibrillations-Pads wahrend der automatischen Analyse des

Herzschlags.

> Die Bewegung oder der Transport des Patienten wahrend der vom Gerdt durchgefiihrten Analyse des Herzschlags
kénnen zu einer falschen oder nicht zeitnahen Diagnose filhren. Wahrend der Analyse des Herzschlags sind
Bewegungen auf ein Minimum zu reduzieren. Wenn das Gerét in einem fahrenden Krankenwagen eingesetzt wird,
muss der Wagen angehalten werden und darf erst nach der Schockabgabe wieder in Bewegung gesetzt werden.

» Um im Notfall sowohl beim Einsatz des Defibrillators als auch bei der Durchfihrung der Herz-Lungen-
Wiederbelebung effektiv eingreifen zu konnen, wird die Teilnahme an einem BLSD-Schulungskurs (Basic Life
Support and Defibrillation) empfohlen.

» Vermeiden Sie die Verwendung der Universal-Defibrillations-PADs SMT-C2001 und der Face-to-Face-PADs
SMT-C2002 im Erwachsenenmodus bei Kindern (im Alter von 1-8 Jahren oder mit einem Gewicht von 10-25
kg). Im Modus Erwachsener Patient verringert der SMARTY Saver die maximal abgebbare Energie nicht
automatisch auf 50 J und kann fur den pédiatrischen Patienten moglicherweise gefahrlich werden.

» Trocknen Sie vor dem Anbringen der Defibrillations-Pads bei Bedarf den Brustkorb des Patienten und entfernen

Sie Uberflussige Haare.

YV VYV

Y VY

» Lassen Sie den SMARTY Saver und seine Zubehdr- und Bestandteile nicht fallen und setzen Sie sie keinen starken
Stolen aus.

» Verwenden Sie keine beschadigten Zubehdrteile und/oder Bestandteile, weil sonst die Funktionsweise des Geréats
beeintréchtigt werden kann.

»  Verwenden Sie ausschliellich Original-Zubehor und/oder -Ersatzteile

» Vermeiden Sie einen zu aggressiven Umgang mit dem Gerat, seinem Zubehor oder seinen Teilen, um mdgliche
Schéaden zu vermeiden. Inspizieren Sie das gesamte System periodisch.

» * Fihren Sie die Vorgange fir die Sterilisation des Gerats immer unter Beachtung der im Abschnitt 10.3

angegebenen Normen durch und vergewissern Sie sich immer, ob das Gerét ausgeschaltet, die Batterie entfernt
und die Pads nicht angeschlossen sind.

> Die Defibrillations-Pads sind nur an einem Patienten anzuwendende Einwegartikel. Die Defibrillations-Pads
dirfen nicht wiederverwendet werden; Nach der Verwendung sind sie wegzuwerfen und durch ein neues Paar zu
ersetzen.

> Die Defibrillations-Pads sind weder steril noch sterilisierbar.

» Eine intensive oder langere Auslbung der Herz-Lungen-Wiederbelebung mit am Patienten angebrachten
Defibrillationselektroden kann diese beschadigen. Ersetzen Sie sie, wenn sie durch Gebrauch oder Handhabung
beschadigt werden.

> Eine unsachgemalie Wartung kann zu Schaden am SMARTY Saver oder zu Betriebsstérungen fiihren. Halten Sie
sich an die in der vorliegenden Bedienungsanleitung enthaltenen Anweisungen.

> Verwenden Sie nicht wiederaufladbare Originalbatterien SMT-C14031 oder SMT-C14033 von A.M.I. Italia S.r.l.
innerhalb der in dieser Anleitung angegebenen Frist.

> Entfernen Sie die Batterien erst dann aus dem Geréat, nachdem dieses mindestens 5 Sekunden lang ausgeschaltet
ist. Andernfalls kdnnen das Geréat und die Batterien beschadigt werden.

» Der SMARTY Saver, seine Teile und sein Zubehor sind nicht sterile und nicht sterilisierbare Produkte.

> Der SMARTY Saver sowie seine Zubehdr- und Bestandteile durfen nicht direktem Sonnenlicht oder hohen
Temperaturen ausgesetzt werden.

> Alle Produkte, Produktdaten und Spezifikationen kdnnen Anderungen unterliegen, um ihre Zuverlassigkeit, ihre

Funktionstlchtigkeit, ihre Konstruktion oder-andere Aspekte zu verbessern.
\ \;'f &
2.3 Angaben zur ENTSORGUNG 2

» Der SMARTY Saver, seine Teile und sein Zubehor dirfen innerhalb der Européischen Gemeinschaft nicht mit
anderen Hausabféllen zusammen entsorgt werden. Um mdglichen Schaden fur die Umwelt oder die menschliche
Gesundheit vorzubeugen, die durch unsachgemaBe Entsorgung verursacht werden, ist dieses Produkt
verantwortungsvoll wiederzuverwerten, auch um eine nachhaltige Nutzung von Ressourcen zu férdern. Um sich
des gebrauchten Produkts zu entledigen, muss die entsprechende Abfallsammlung genutzt werden, oder es muss
dem ortlichen Handler zuriickgebracht werden. Auf diese Art ist die Durchfilhrung einer fir die Umwelt sichere
Wiederverwertung maoglich.
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2.4 Klassifikationen

STARLY
SAVER

UMDNS-Code 11132
GMDN-Code 11132
CND-Code Z12030501
CIVAB|[Biomedical Equipment Information and Assessment Centre]-Code [T.B.D]

Klasse gemédll MDR 2017/745, Anhang V111, Regel Nr. 22

Art des Schutzes gegen elektrischen Schlag

Interne Stromversorgung

Art der Patientenisolierung BF
Schutzgrad gegen das Eindringen von Flussigkeiten IPx6
Schutzgrad gegen das Eindringen von Staub IP5x

Sicherheitsgrad bei Vorhandensein entzindlicher Narkosemittel-Gemische mit
Luft, Sauerstoff oder Lachgas

Nicht geschiitzt

VVom Hersteller empfohlene Sterilisations- bzw. Desinfektionsmethode

Siehe Abschnitt 10.3

Funktionsweise

Kontinuierlicher Betrieb
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3 Beschreibung des Gerats

3.1 Informationen zum Defibrillator

Der SMARTY Saver wird als AED, d. h. als Automatisierter Externer Defibrillator bezeichnet.

Er dient dazu, mit dem Notfall eines von plétzlichem Herzstillstand betroffenen Patienten umzugehen und die Herz-
Lungen-Wiederbelebung (HLW) zu unterstiitzen.

Zur Qualifikation des vorgesehenen Benutzers des Defibrillators siehe Abschnitt 1.4

Das Gerat wurde konzipiert, um den Herzrhythmus des Opfers automatisch zu erfassen und zu analysieren, und ist in
der Lage, eine oder mehrere Defibrillationsschocks abzugeben, wenn ein Kammerflimmern oder eine
Kammertachykardie (monomorph oder polymorph mit >180 Herzschlagen) festgestellt werden. Die Energie wird durch
einen BTE(Biphasic Truncated Exponential)-Elektroschock abgegeben, der sich automatisch an die Thorax-Impedanz
des Patienten anpassen kann.

Der SMARTY Saver ist in zwei Versionen erhaltlich:

e SMI1-B1001: SMARTY Saver Halbautomatisch. Maximale Energieabgabe 200 J
® SM2-B1002: SMARTY Saver Automatisch. Maximale Energieabgabe 200 J

Er wird mit den folgenden nicht wiederaufladbaren Batterien betrieben:
e SMT-C14031 (Standard)
e SMT-C14033 (hohe Leistung).

Das Gerat ermdglicht die Aufzeichnung der Daten der RettungsmalRnahmen auf einer externen Micro-SD-Speicherkarte
(optional) zu ihrer Visualisierung auf dem PC mithilfe einer besonderen Software, Eigentum von A.M.1. Italia S.r.l. Im
Standby-Modus (nicht in Betrieb, aber mit installierter Batterie) fuhrt das Gerat tagliche Selbsttests durch, um seinen
Funktionszustand zu Uberprifen und dadurch bei Bedarf einsatzbereit zu sein.

Das Tastenfeld des Geréts ist mit zwei LEDs (rot und griin) ausgestattet, ber die das Ergebnis der Funktionstests und
der Zustand des Gerats festgestellt werden kénnen, auch wenn es ausgeschaltet ist (Standby-Modus).

Hinweis: Im Falle eines Produktfehlers/eines schwerwiegenden Vorfalls im Zusammenhang mit dem Gerat muss der
Anwender den Hersteller und die zustdndige Behorde des Mitgliedstaates informieren.

3.2 Verfahren zur Aktivierung des Defibrillators

Die Verpackung ¢ffnen und Uberprifen, ob das gesamte gelieferte Material unversehrt ist. Das Verfallsdatum
(Defibrillations-Pads) und den Erhaltungszustand kontrollieren.

Den Steckverbinder der Pads und die Batterie an den Defibrillator anschliefen und das anfangliche Testverfahren
abwarten.

Wenn der Aktivierungstest erfolgreich abschlossen wird, fordert das Gerdt auf, die Platten an den Patienten
anzuschieen. Nun das Gerat ausschalten, die Pads und die Batterie angeschlossen lassen und kontrollieren, ob die
grune LED alle sechs Sekunden blinkt. Danach den Defibrillator an einem sicheren und zugénglichen Ort unterbringen,
sodass er einsatzbereit ist.
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4  Beschreibung der Geratedetails

4.1 Allgemeiner Aufbau

SAVER

Beschreibung

Etikett SMARTY Saver

Batteriefach

Steckplatz fur Micro-SD-Speicherkarte

BAlWIN|F

USB-Anschluss Typ C (zur ausschlieflichen Verwendung
durch A.M.I. Italia)

PAD-Steckverbinder

Mikrofon des Gerats SMARTY Saver

Logo SMARTY Saver

Lautsprecher SMARTY Saver

(el Ne-RE NN N RNS

Tastenfeld mit Druck- und Leuchttasten

15



S TARLY
SAVER

4.2 Tasten, Symbole und Anzeigen
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.
’ \

S FIRC

L

Nr. Funktion Nr. Funktion
Auswahltaste Padiatrischer Patient Grine Kontroll-LED
1 Auswahl des Typs von padiatrischem Patienten 6 In Standby-Modus:
Verwendung von Universal-Pads Korrekter Betriebszustand des Gerats
Auswahltaste Erwachsener Patient Rote Kontroll-LED
2 Auswabhl des Typs von erwachsenem Patienten 7 In Standby-Modus:
Verwendung von Universal-Pads Fehlerzustand des Gerats
Anzeige ,,Nicht beriihren“
3 Symbol mit leuchtenden LEDs: Den Patienten | 8 Schockabgabetag,te_ .
: ; Abgeben des Defibrillationsschocks
nicht berthren.
4 Produkt-Logo 9 Anzeige ,, HLW*
Gerat-Modell Beginn der Herz-Lungen-Wiederbelebung
5 ON/OFF-Taste 10 Anzeige ,,Pads platzieren*

Einschaltung/Ausschaltung des Geréts

Die Defibrillations-Pads positionieren.
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4.3 Inhalt der Geréateverpackung

Der Defibrillator SMARTY Saver ist mit dem folgenden Zubehdr ausgestattet:

STARLY
SAVER

# Abbildung Menge Beschreibung
1 Einheit SMARTY Saver
SM1-B1001 Halbautomatisch 200J
0 Vorangeschlossene Universal-
o ' Pads
SMT-C2001 \4 1 Paar fur Erwachsene und Kinder
(Gerat der Klasse I11)
SMT-C14031 i 1 Einheit Batterie
SMT-C1916 1 Einheit Tragetasche
SMT-C1077 1 Einheit Benutzerhandbuch

Nachstehend finden Sie eine Liste von Zubehtr und Komponenten, die separat erworben werden kénnen:

# Abbildung Menge Beschreibung

- R Nicht aufladbare Batterie
SMT-C14033 ey 1 Einheit (Hohe Leistung)

Vorne - Hinten Vorangeschlossene Universal-Pads

. ) .
SMT-C2002 ﬂ LEL, 1 Paar fur Erwachsene und Kinder
¥ { Face-to-Face
~ - (Gerit der Klasse 1)

SAV-C0019 p——— 1 Einheit Saver View Express
SMT-C1907 1 Einheit Micro-SD-Karte
SAV-C0027 — 1 Einheit Speicherkartenlesegerat fir PC
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5 Details der Teile von SMARTY Saver

5.1 Batterien SMT-C14031 und SMT-C14033

Die nicht wiederaufladbare Batterie ist im Lieferumfang des AED enthalten, vollstandig geladen und einsatzbereit. Sie
wurden fur eine lange Autonomie und eine hohe Anzahl von Rettungszyklen konzipiert:

e SMT-C14031: ca. 200 vollstdndige Rettungszyklen (Schockabgaben bei 200J und HLW)
e SMT-C14033 (hohe Leistung): ca. 350 vollstdndige Rettungszyklen (Schockabgaben bei 200 J und HLW).

Die geschatzte Lebensdauer betragt etwa drei (3) Jahre fir SMT-C14031 und vier (4) Jahre fir SMT-C14033 ab der
Installation des AED und dem ersten Aktivierungstest, wobei sich das Gerat im Stand-by-Modus befindet (d. h. kein
weiteres Einschalten des AED) und die Aktivitat auf tdgliche Selbsttests beschrankt ist.

Wenn der Batteriestand niedrig ist, wird der Benutzer je nach Betriebsmodus des Gerdts mit akustischen und/oder
visuellen Signalen informiert: akustisch und visuell im Betriebsmodus, visuell nur im Standby-Modus.

Im Detail:

o  WARNHINWEIS: Verbleibende Kapazitat der Batterie gleich oder niedriger als 5%.
Diese akustische Meldung wird nur im Betriebsmodus ausgegeben.
Der Batterieladestand von < 5% ermdglicht die Durchfithrung von etwa 10 Schockabgaben und
den Betrieb des Gerdts in Standby-Modus fiir ca. 40 Tage.

o ALARM: Restkapazitatsniveau der Batterie gleich oder kleiner als 1%
Dieser Alarm wird sowohl im Bereitschaftsmodus (nur optisch) als auch im Betriebsmodus
(akustisch und optisch) ausgelost.
Bei einem Batterieladestand von < 1% sind ca. 5 Schocks moglich, und das Gerét kann ca. 20 Tage
im Standby-Modus betrieben werden.
Wir empfehlen, das Gerdt in diesem Zustand nicht zu benutzen und die Batterie sofort
auszutauschen.

I'VORSICHT!!

Um die Lebensdauer der Batterie zu sichern und die taglichen Selbsttests des Geréats zu gewdahrleisten, wird
empfohlen, die Batterie nach der Installation nicht zu entfernen, es sei denn zu ihrem Austausch.

Bei Entfernen und anschlieBendem Einlegen der Batterie wird ein vollstandiger Test des AED durchgefuhrt, der
ihre Lebensdauer erheblich beeinflusst. Dartber hinaus kann die Batterie, wenn sie nicht richtig befestigt ist,
beschadigt werden.
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5.1.1 Einlegen und Entfernen der Batterien

Die folgende, ausfiihrliche Anleitung dient zur korrekten Installation der Batterie im Gerat SMARTY Saver.

e Platzieren Sie das Gerét wie in der Abbildung gezeigt (erste von links).
o Die Batterie wie in der mittleren Abbildung gezeigt positionieren.
o Die Batterie in das Batteriefach einlegen und driicken, wie in der rechten Abbildung gezeigt ist.

Zum Entfernen der Batterie aus dem Gerat die nachstehenden Anweisungen befolgen:

e Sicherstellen, dass das Gerat ausgeschaltet ist.
e Die Lasche an der Seite der Batterie driicken und die Batterie aus ihrem Fach entnehmen, wie in der rechten
Abbildung gezeigt ist.

5.2 Defibrillations-Pads

Der SMARTY Saver ermdglicht die Verwendung zweier verschiedener Arten von Universal-Defibrillations-Pads, die
sowohl fiir Erwachsene als auch fir Kinder benutzt werden kénnen;

e SMT-C2001: Vorangeschlossene Universal-Defibrillations-Pads SMT-C2001 18
e SMT-C2002: Vorangeschlossene Universal-,,Face-to-Face“-Defibrillations-Pads

Bevor Sie den Patienten an den Defibrillator anschlieBen, missen Sie am Tastenfeld des Gerates SMARTY Saver je
nach zu behandelndem Patienten die Art des Patienten auswéhlen (Erwachsener >8 Jahre oder Gewicht >25 kg / Kinder
von 1 bis 8 Jahre oder Gewicht <25 kg). Die Verwendung dieser Art von Pads ist im Allgemeinen bei Patienten im
Alter von weniger als 12 Monaten und mit einem Gewicht von weniger als 10 kg kontraindiziert.

Die vorangeschlossenen Universal-Defibrillations-Pads sind Medizinprodukte der Klasse IlI; Unter dem Begriff
,vorangeschlossen“ ist zu verstehen, dass Kabel und Steckverbinder sich auferhalb der versiegelten Verpackung
befinden, um den Voranschluss an das Gerdt zu ermdglichen, damit der Steckverbinder nicht wahrend der
RettungsmalRnahmen eingesteckt werden muss.

Detailliertere Informationen entnehmen Sie bitte stets der Bedienungsanleitung der jeweiligen Pads und den Angaben
auf der Verpackung der Elektroden.
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5.2.1 Vorangeschlossene Universal-Defibrillations-Pads SMT-C2001

Die Defibrillations-Pads SMT-C2001 sind universell, vorgeliert und fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Sie werden in einer versiegelten Einzelverpackung geliefert, auf der das Verfallsdatum (normalerweise 30 Monate)
angegeben ist. Nach dem angegebenen Verfallsdatum missen die Pads ersetzt werden, auch wenn sie nie benutzt

%-=Ej ',

ShAT-C2001

5.2.2 Vorangeschlossene Universal-,,Face-to-Face* Defibrillations-Pads SMT-C2002

Die Face-to-Face-Defibrillations-Pads SMT-C2002 sind universell, vorgeliert und fur den einmaligen Gebrauch
bestimmt.

Der Begriff ,,Face-to-Face" gibt an, dass die Platten elektrisch miteinander gekoppelt sind, sodass das Gerdt SMARTY
Saver in der Lage ist, ihre Effizienz - anhand der Qualitat der Leitfdhigkeit des Gels - zu messen und Uber eine
Kontroll-LED anzuzeigen, wenn es in schlechtem Zustand ist.

Diese Anzeige muss den Austausch der Pads bewirken.

Nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum empfehlen wir auf jeden Fall den Austausch, unabhéngig
von der Anzeige des Defibrillators.

-
i '
SMT-C2002
J
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5.2.3 Positionierung der Defibrillations-Pads

Die korrekte Positionierung der Pads auf dem Patienten ist fir eine effiziente Analyse des Herzschlags und fir die
daraus folgende Schockabgabe (wenn erforderlich) wesentlich.
Immer die Angaben auf der Verpackung und die spezifische Bedienungsanleitung beachten.

i
Falfel I

g |

. o’ N\

F\ 1o |
5.2.4 Modus Erwachsener und Padiatrischer Patient

Der SMARTY Saver ermdglicht die Verwendung universeller, d. h. sowohl bei erwachsenen Patienten (Alter > 8 Jahre
und Gewicht > 25 kg) als auch bei Kindern (Alter 1 bis 8 Jahre oder Gewicht < 25 kg) anwendbarer Defibrillations-
Pads.

Die Auswahl des Patiententyps ist vor der Positionierung der Pads auf dem Brustkorb mit der entsprechenden Taste am
Tastenfeld des Geréts (siehe untere Abbildung) vorzunehmen.

Nach 2 Sekunden langem Driicken der Taste wird der ausgewahlte Modus aktiviert und die entsprechende Kontroll-
LED schaltet sich ein.

Die Taste 2 Sekunden lang driicken, um ,,Padiatrischer Patient™

auszuwahlen. Griine LED leuchtet.
— (B

Driicken Sie 2 Sekunden lang, um ,,Erwachsener Patient® = m
auszuwahlen. Griine LED leuchtet.
A\ )

()

N7

Hinweis: Bitte beachten: Bei seiner Einschaltung stellt sich das Gerat standardmaRig auf Universalplatten im Modus
Erwachsener Patient ein.
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5.3  Micro-SD-Speicherkarte

Die gestltzten Speicherkarten sind die Micro-SD/SDHC mit einer Kapazitét bis zu 32 GB

Fir die Installation der Speicherkarte auf dem SMARTY Saver dieses Verfahren befolgen:

A. Sicherstellen, dass das Gerat ausgeschaltet ist, und auf einer starren, stabilen Fl&che platzieren (siehe Abs.
5.1.1).

B. Den Steckplatz der Micro-SD-Karte ermitteln (siehe Abbildung links).

C. Die Klappe heben, die Speicherkarte mit nach innen gerichteten Kontakten einsetzen und die Klappe
schlieBen, wie in der Abbildung angezeigt.

D. Die Batterie wieder einlegen (siehe Abs. 5.1.1)

Die direkt auf dem Micro-SD-Speicherkarte aufgezeichneten Daten kénnen mit der Software SaverViewExpress von
A.M.I. Italia S.r.l. heruntergeladen und auf einem PC angezeigt werden.

5.4 SaverViewExpress

SaverViewExpress (SVE) ist die PC-basierte Software von A.M.I. Italia S.r.l. fir die Verwaltung der Multimedia-

Dateien (*.AED), die die Defibrillatoren von A.M.I. Italia S.r.l. bei der Serie SMARTY Saver auf einer externen

Speicherkarte aufzeichnen kénnen.

Die Datenaufzeichnung auf der Micro-SD-Karte erfolgt nur, wenn sie vor dem Einschalten des Gerats in den

Defibrillator eingelegt wurde, wahrend der gesamten Dauer der Rettung eingelegt bleibt und erst nach dem Ausschalten

des Defibrillators entfernt wird.

Die in der vom Defibrillator aufgezeichneten Datei enthaltenen Daten sind:

- Die EKG-Kurve, die das Gerat wéhrend der Rettung analysiert hat (es gibt keinen Bezug zu den personlichen
Daten des Patienten, sondern nur zu dem verwendeten Gerat und dem Datum der Rettung)

- Charakteristische Ereignisse der Rettung (bpm, Ereignisdauer, gedriickte Tasten, Patientenimpedanz,
Schockanforderung, Anzahl der Schockabgaben, abgegebene Schockenergie)

- Umgebungsgerdusche (wenn das Mikrofon aktiviert ist)

Die SVE spielt eine *. AED-Datei ab, so dass die darin enthaltenen Daten angezeigt werden kénnen.

Die SVE ermdgglicht es,

- Messungen auf der EKG-Kurve oder auf Teilen davon mit Hilfe von Cursors durchzufuhren

- den wahrend der Rettung aufgenommenen Ton wiederzugeben

- das Trace auszudrucken

- die horizontale (Zeit: mm/sec) und vertikale (Amplitude: mm/mV) Darstellungsskala zu &ndern

- manuell ein personliches Patientenblatt auszufullen, um es mit der aufgezeichneten Akte als

Datenspeicherungshilfe zu verbinden.

Mit SVE kann die *.AED-Datei auf eine der folgenden Arten aufgerufen und abgespielt werden:

- Nach dem Ausschalten des Gerats, indem Sie die Speicherkarte herausnehmen und in den PC einlegen
- Nach dem Ausschalten des Gerats und ohne die Micro-SD-Karte aus dem Gerat zu entfernen, indem der

Defibrillator Gber den USB-Anschluss auf der Rickseite direkt mit dem PC verbunden wird (auf dem die
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entsprechenden, von A.M.1. Italia S.r.l. freigegebenen Treiber installiert sein missen). Beim Offnen der SVE
bietet das Programm eine spezielle Schaltfliche "CONNECT", die einen direkten Zugriff auf den Inhalt der
(noch im Gerat befindlichen) Speicherkarte und die Anzeige aller darauf gespeicherten *. AED-Dateien
ermdglicht.

Der USB-Anschluss an den Defibrillatoren der Serie SMARTY Saver von A.M.1. Italia S.r.l. ist vom Typ C
Der USB-Anschluss ist ausschlieRlich flr den Service von A.M.I. Italia S.r.l. bestimmt. Daher lehnt A.M.I. Italia S.r.1.
jede Haftung flr eine unsachgemaliie oder nicht konforme Verwendung, wie hier beschrieben, ab.

6 Selbsttest

Der SMARTY Saver ist so konzipiert worden, dass er immer ein vollig sicheres, einsatzbereites Gerat ist und
automatisch und konstant die korrekte Funktionsweise seiner Teile Uberpriifen kann, wodurch Wartungseingriffe des
Benutzers auf ein Minimum reduziert werden.

Der SMARTY Saver fuhrt drei verschiedene Selbsttests durch:

e Aktivierung:  Beim Einsetzen der Batterie
e Automatisch: Im Standby-Modus taglich/monatlich/halbjéhrlich
e Einschalten: Mit eingeschaltetem Gerét

Das Testergebnis wird durch die Kontroll-LEDs (griin und/oder rot) angezeigt, so dass auch bei ausgeschaltetem Gerat (Standby-
Modus) der Betriebszustand des Geréts und seiner wichtigsten Zubehdrteile jederzeit erkennbar ist.
Der SMARTY Saver fihrt die Funktionsselbsttests nur bei installierter Batterie durch. Wir empfehlen daher, die Batterie
nicht aus dem Gerét zu entfernen, es sei denn voriibergehend zum Austauschen der Batterie.

6.1 AKTIVIERUNGS-Test

Bei jedem Einlegen der Batterie fithrt das Gerdt den AKTIVIERUNGS-Diagnosetest durch; Dieser Selbsttest bringt
einen ziemlichen Energieverbrauch mit sich, da er alle Komponenten des Gerits einbezieht, und erfordert aulerdem
einen manuellen Eingriff der Bedienperson, die Folgendes tun muss:

+«» Die Batterie in das Gerat einlegen

Wenn die Batterie richtig eingelegt wurde, schaltet sich SMARTY Saver automatisch ein, die LED der
Einschalttaste leuchtet griin und die Kontroll-LED erlischt.

Das Gerdt gibt drei Sprachmeldungen fir den durchzufiihrenden Vorgang aus.

‘ ))> ,, Gerdtetest
., Rot blinkende Taste driicken

Die Drucktaste fur die Schockabgabe schaltet sich mit blinkender Beleuchtung ein. @

O

=

Die Bedienperson hat maximal 60 Sekunden Zeit*, um die Schockabgabetaste zu betatigen., 5)%/

\

% Dricken Sie die Schocktaste, um den AKTIVIERUNGstest* zu starten. ( A
Wenn die Schockabgabetaste richtig gedriickt wird, hort sie auf zu blinken und das Gerat startet den Aktivierungstest.

*Wenn die Schockabgabetaste nicht innerhalb von 60 Sekunden gedriickt wird, stellt der SMARTY Saver einen Fehler
fest und schaltet sich aus. Die Batterie ausldsen und wieder verankern, um den Aktivierungstest zu wiederholen, und die
Schockabgabetaste innerhalb der vorgesehenen Frist driicken, um den Test abzuschlieRen.

Wenn hingegen die Schockabgabetaste gedrtickt wurde, aber weiterhin blinkt, funktioniert die Schockabgabetaste nicht korrekt.
In diesem Fall den autorisierten technischen Kundendienst kontaktieren.

Wenn der Test mit einem Fehler abschlief3t, schaltet sich das Gerat automatisch aus und die rote Kontroll-LED blinkt
etwa alle 6 Sekunden. Wenn der Aktivierungstest des Geréts dagegen ohne Fehler abschlief3t, gibt das Gerat die
Sprachmeldung ,,Pads positionieren" aus. Die beiden roten LEDs der Anzeige ,,Pads positionieren" am Tastenfeld
beginnen zu blinken.

« Das Gerat ausschalten

Wenn der SMARTY Saver nicht sofort verwendet werden soll, das Gerat ausschalten und die Batterie eingelegt lassen,
um die Ausfiihrung der periodischen Selbstdiagnose-Tests zu gewéhrleisten (siehe folgenden Abschnitt)
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6.2 AUTOMATISCHER Test

Im Standby-Modus (Gerét ausgeschaltet und Batterie eingelegt) fuhrt der AED automatische Diagnosetests mit der
folgenden Frequenz aus:

e Téaglich (Basistest mit minimalem Batterieverbrauch)

e Monatlich (Griindlicherer Test mit mé&Rigem Batterieverbrauch)

o Halbjahrlich (Vollstandiger Test mit erheblichem Batterieverbrauch)

Die automatischen Selbsttests erfordern keinen manuellen Eingriff der Bedienperson; Das Ergebnis kann mithilfe der
Kontroll-LEDs am Tastenfeld des Gerdts tberpriift werden (siehe Abschnitt 4.2 und 6.4).

6.3 EINSCHALT-Test

Der SMARTY Saver fiihrt bei jeder Einschaltung einen Diagnose-Selbsttest durch.
Dieser Test wird automatisch durchgefiihrt, um den korrekten Betrieb des Geréts vor der Verwendung zu tberprifen,

und dauert ein paar Sekunden.
Wenn die Einschalttaste gedriickt wird, leuchten die LEDs auf beiden Seiten der Taste auf, und die Kontroll-LED

erlischt. Wenn beim Test kein Fehler festgestellt wurde, ist das Gerét einsatzbereit und liefert der Bedienperson die
ersten Anweisungen flr den Beginn des Eingriffes.

6.4 Kontroll-LEDs

Die Kontroll-LEDs befinden sich am Tastenfeld des SMARTY Saver.
Anhand der unterschiedlichen Farbe der Kontroll-LED kann die Bedienperson vollkommen selbstdndig den
Funktionszustand des Defibrillators und seiner wichtigsten Zubehdrteile erkennen. Die folgende Tabelle zeigt die
Blinkcodes der Kontroll-LED:

~ R

Geratemodus Blinkende LED

@ Geraét einsatzbereit

Warnung bei niedrigem Batteriestand, Batterie austauschen

STANDBY
(ausgeschaltet mit )
angeschlossener Batterie)

Fehlerhaftes Gerat, Service erforderlich

Face-to-Face-PADs abgelaufen oder degradiert

e+0®+0 O 0+0

OFF Gerét in Betrieb
OFF
IN GEBRAUCH + Warnung: Die Batterie wird schwach (noch 5%), ersetzen Sie sie so
schnell wie méglich.
<)
+ Vorsicht! schwache Batterie sofort ersetzen
o)
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7 Defibrillation

7.1  ,,Uberlebenskette*

Wenn bei einer Person mit plétzlichem Herzstillstand Erste Hilfe geleistet werden muss, ist daran zu denken, die in den
internationalen Richtlinien AHA/ERC empfohlene Vorgehensweise einzuhalten.

In den Richtlinien wird ein Hilfsprotokoll festgelegt, das bei der Wiederbelebung einer Person mit plétzlichem
Herzstillstand eingehalten werden muss. Dieses Protokoll wird als ,,Uberlebenskette* bezeichnet.

1 Vergewissern Sie sich, dass die Person bewusstlos ist, nicht atmet und keinen Herzschlag aufweist, und rufen
Sie sofort die Notfallnummer an.

2 In Erwartung der Verfugbarkeit eines Defibrillators muss sofort mit der Herz-Lungen-Wiederbelebung
begonnen werden.

3 Schalten Sie den Defibrillator ein und folgen Sie den Audioanweisungen, um den normalen Herzschlag
wiederherzustellen.

4 Bis zum Eintreffen des medizinischen Personals fortfahren.

7.2 Einschaltung des SMARTY Saver 6)@

Driicken Sie die ON/OFF-Taste des Geréts

Zur Bestatigung leuchten die LEDs der ON/OFF-Taste konstant griin.
Wenn der Einschalt-Selbsttest erfolgreich ist, sorgt das Gerét dafiir, dass sowohl durch Sprachbefehle (Audio) als auch
durch visuelle Befehle (Leuchtsymbole) die ersten von der Bedienperson auszufiihrenden Schritte suggeriert werden:

Sprachmeldungen Leuchtsymbole am Tastenfeld

Notruf durchfiihren

Ruhe bewahren und die Sprachanweisungen
befolgen.

Wenn der Patient bewusstlos ist und nicht atmet,
muss die Kleidung entfernt werden, damit die
Elektroden auf der nackten Brust des Patienten
angebracht werden kénnen.

Die Verpackung 6ffnen und die Abbildungen auf
den Elektroden genau ansehen

Den Kunststoffbezug von der Elektrode entfernen
und diese fest auf dem Brustkorb des Patienten
anbringen, wie auf den Abbildungen gezeigt ist.

Befehl
Positionieren Sie die
Defibrillations-Pads
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7.3 Vorbereitung des Patienten
Zur korrekten Positionierung der Defibrillations-Pads auf der Brust sind e
die folgenden vorbereitenden MalRnahmen zu treffen:
A A
e Entfernen Sie die Kleidung auf der Brust des Patienten oy =

e Wenn die Brust des Patienten stark behaart ist, sind die Stellen,
an denen die Pads angebracht werden, zu rasieren.

7.4  Die Pads positionieren.

A Die Defibrillations-Pads aus ihrer Originalverpackung nehmen.

B Die Schutzfolie vom einzelnen Pad entfernen und dieses auf der Brust des Patienten positionieren.

7
/ ) \i\ T &)
M g

- - |
AL
|

Die korrekte Positionierung der Pads auf dem Patienten ist fiir eine effiziente Analyse des Herzschlags und fir die
daraus folgende Schockabgabe (wenn erforderlich) wesentlich.
Falls es sich um ein Kind handelt (Alter 1 bis 8 Jahre oder Gewicht < 25 kg), vor der Positionierung der Defibrillations-
Pads auf seiner Brust mit der entsprechenden Auswahltaste am Tastenfeld des AED den Modus Padiatrischer Patient
auswahlen
(fur weitere Informationen im Abschnitt 5.2.4 nachschlagen).

Hinweis: Bitte beachten Sie immer die Angaben auf der Verpackung und die spezifische Bedienungsanleitung der Pads.
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Wenn die Defibrillations-Pads korrekt auf dem Patienten angebracht wurden und der Steckverbinder in den
entsprechenden Sitz eingesteckt wurde, sorgt der SMARTY Saver automatisch fir die Analyse des Herzschlags.
Wiéhrend der Analyse des Herzschlags darf der Korper des Patienten weder beriihrt noch Vibrationen oder Bewegungen

ausgesetzt werden.

Diese Analysephase ist durch die folgenden Sprachmeldungen gekennzeichnet:

Sprachbefehle

Leuchtsymbole am Tastenfeld

Den Patienten nicht berihren.

Symbol
,,Den Patienten nicht
A, bertihren*
- ) standig leuchtend

Analyse des Herzschlags lauft

Symbol
. ,,Art der verwendeten Pads*
Péadiatrischer oder
erwachsener Patient
stdndig leuchtend

Die Analysesoftware des SMARTY Saver ist so konzipiert, dass eine Defibrillationsschockbehandlung nur dann
empfohlen wird, wenn der Patient die folgenden Arrhythmien aufweist:

KF Kammerflimmern @

Spitze-Spitze-Amplitude von min. 200 pVolt

Einige Rhythmen mit sehr geringer ~Amplitude oder
niederfrequentem KF koénnen als nicht defibrillierbar interpretiert
werden.

KT Kammertachykardie
(einschlieBlich Kammerflattern und @
polymorphe Kammertachykardie)

Rhythmusfrequenz min. 180 bpm und Spitze-Spitze-Amplitude von
min. 200 pVolts.

Einige Rhythmen mit sehr geringer Amplitude oder niederfrequenter
TV konnen als nicht defibrillierbar interpretiert werden.

durch die Regulierung der Defibrillationselektroden verursacht) oder von elektronischen Stdraussendungen

@ Das Vorhandensein von Artefakten durch Gerdusche (beispielsweise durch die Bewegung des Patienten oder

externer Quellen kdnnen die EKG-Analyse verzdgern oder unterbrechen.

Hinweis: Die Analysesoftware des SMARTY Saver

ist in der Lage, die von einem implantierten

Herzschrittmacher kommenden Impulse zu filtern.
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7.6 Defibrillierbarer Rhythmus

Wenn ein Kammerflimmern oder eine Kammertachykardie festgestellt wird, informiert der SMARTY Saver die
Bedienperson mit den folgenden Befehlen:

Sprachmeldungen Leuchtsymbol/-tasten

e M o Symbol
Empfohlene Schockabgabe RN ,,Den Patienten nicht
Lo beriihren*
=X Standig leuchtend

Abstand halten, Laden im Gang

Die rot blinkende Taste driicken. ’ Schockabgabesymbol blinkt

Zur Schockabgabe die Schockabgabetaste innerhalb von 15 Sekunden nach der Sprachmeldung driicken und
sicherstellen, dass niemand den Patienten beriihrt.

Wird die Taste fir die Schockabgabe nicht innerhalb von 15 Sekunden ab der Meldung der Schockabgabe gedriickt,
erfolgt die automatische Deaktivierung des SMARTY Saver.

In dieser Phase blinkt die Taste der Schockabgabe nicht mehr und das Gerdat informiert die Bedienperson mittels
folgender Sprachmeldungen:

Sprachmeldungen

Schockabgabe Annulliert

Schockabgabetaste nicht gedriickt

Wenn die Schockabgabetaste dagegen innerhalb von 15 Sekunden gedriickt wird, gibt der SMARTY Saver den
Defibrillationsschock ab.

In dieser Phase blinkt die Taste der Schockabgabe nicht mehr und das Gerét informiert die Bedienperson mittels
folgender Sprachmeldungen:

Sprachmeldungen

Schockabgabe geliefert

Der SMARTY Saver gibt den Schock unter Verwendung der BTE-Wellenform mit automatischer Kompensation der
Thoraximpedanz ab. Der ermittelte Impedanzwert muss zwischen 20 und 200 Ohm liegen. Wenn sich der ermittelte
Wert aul3erhalb dieses Bereichs befindet, fordert das Gerat auf, die Pads neu zu positionieren.

Das Schockabgabeprotokoll des SMARTY Saver ist von inkrementeller Art, das heif3t, dass die dem Patienten gelieferte
Energie auf inkrementelle Art aufgrund der Anzahl abgegebener Schocks variiert:

e erste Schockabgabe, Energie 150J

e anschlieBende Schockabgaben 200J.

Das Schockprotokoll ist voreingestellt, kann vom Benutzer nicht gedndert werden und wird nach dem Ausschalten des

Gerats zurlickgesetzt. Das Protokoll kann nur und ausschlielich von A.M.I. Italia S.r.l. auf ausdriicklichen Wunsch des
Kunden (unterstiitzt von einer verantwortlichen Stelle) gedndert und angepasst werden.
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7.7  Veranderung des Herzrhythmus

Der SMARTY Saver fuhrt eine stdndige Analyse des Herzschlags des Patienten wéhrend der gesamten Reanimation
durch.

Wenn das Gerat nach der Empfehlung einer Schockabgabe eine VVerédnderung des Herzschlags des Patienten feststellt,
welche die Defibrillation Uberfliissig macht, erfolgt die Deaktivierung des AED automatisch.

Unter diesen Umsténden sind die folgenden Befehle zu horen:

Sprachmeldungen

Schockabgabe annulliert

Rhythmus verandert

7.8 Rhythmus nicht defibrillierbar

Wenn der SMARTY Saver wahrend der Analyse des Herzschlags kein KF oder KT feststellt, wird die Bedienperson
mittels folgender Befehle informiert:

Sprachmeldungen

Schockabgabe nicht empfohlen

Alle von KT und KF abweichenden Rhythmen werden als nicht defibrillierbar bewertet.
Weitere Informationen finden Sie im entsprechenden Abschnitt.

7.9  Herz-Lungen-Wiederbelebung

Der Defibrillator SMARTY Saver leitet die Bedienperson bei der HLW in einem der folgenden Félle an:

e Es ist ein defibrillierbarer Rhythmus festgestellt worden und eine Defibrillations-Schockabgabe durchgefiihrt
worden

e Esistein nicht defibrillierbarer Rhythmus festgestellt worden

e Es ist ein defibrillierbarer Rhythmus festgestellt worden, aber die Taste fur die Schockabgabe ist nicht
gedriickt worden

e Es ist ein defibrillierbarer Rhythmus festgestellt worden, aber der Herzrhythmus des Patienten hat sich
gedndert

Der SMARTY Saver gibt Sprachanweisungen zur Durchfiihrung der HLW aus und leitet die Bedienperson an, wie die
Herzdruckmassagen und die Beatmungen durchzufihren sind.

Der SMARTY Saver bestimmt mithilfe eines Metronoms den Rhythmus der Herzdruckmassagen. Nach Abschluss der
Kompressionen fordert er auf, zwei Beatmungen durchzufihren.

Entsprechend den Anforderungen der internationalen Richtlinien AHA/ERC betrégt die Dauer der Herz-Lungen-
Wiederbelebung etwa 2 Minuten Verhéltnis Kompressionen/Beatmungen von 30:2 und insgesamt 5 vollstandigen
Zyklen.

Die Sprachanweisungen des SMARTY Saver werden fir alle Zyklen wiederholt, d. h. etwa 2 Minuten lang.
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In der folgenden Tabelle sind die wichtigsten, wahrend der HLW auszufiihrenden Arbeitsschritte und die jeweiligen
optischen, textlichen und akustischen Befehle des SMARTY Saver aufgefuhrt.

Nr. Art des Befehls

Anweisungen SMARTY Saver

Durchzufiihrende Arbeitsschritte

Sprachbefehl

,,Mit der Herz-Lungen-Wiederbelebung
beginnen*

Optisch
SYMBOL
LEUCHTEND

A. Uberpriifen, ob sich der Patient auf einer
starren Flache befindet.

B. An der Seite des Patienten knien

C. Legen Sie den Handballen einer Hand auf
die Mitte der Brust des Patienten

D. Den Handballen der anderen Hand auf die
erste Hand positionieren.

E. Die Finger der beiden Hénde ineinander
verflechten und sicherstellen, dass der Druck
nicht auf die Rippen ausgeiibt wird. Keinen
Druck auf den oberen Teil des Abdomens oder
auf den unteren Teil des Sternums austiben.

Sprachbefehl

,,Schnell den Brustkorb des Patienten
komprimieren®

Optisch
SYMBOL
LEUCHTEND

Akustisches
Signal
(PIEPTON)

Ein PIEPTON gibt
durchzufiihrende Kompression an

jede

F. Positionieren Sie sich vertikal zum
Brustkorb des Patienten und driicken Sie mit
gestreckten Armen auf das Sternum. Halten
Sie Ihre Arme ausgestreckt und fiihren Sie
unter Nutzung des Gewichts des Rumpfes die
externe Herzmassage aus; Die oszillierende
Bewegung muss sich auf das Huftgelenk
konzentrieren

G. G. Nach jeder Kompression ist der gesamte
Druck auf den Brustkorb nachzulassen, ohne
den Kontakt mit den eigenen Handen und dem
Brustbein zu verlieren; wiederholen Sie die
Handlung mit einer Frequenz von 100-
120/Min  (ein bisschen weniger als 2
Kompressionen pro Sekunde)

H. Die Phasen von Kompression

Entlastung missen dieselbe Dauer haben.
{ A

und

4-5cm

v

. J

Sprachbefehl

»Zwei Beatmungen durchfiihren
., Luft einblasen
., Luft einblasen

Machen Sie sofort die Atemwege frei, indem
Sie den Kopf und das Kinn nach hinten neigen

30




STARLY
SAVER

HALBAUTOMATISCH

Zwei Beatmungen durchfiithren

Der Retter atmet normal ein, schlief3t die Lippen um
den Mund des Patienten und hélt dabei mit zwei
Fingern das Kinn angehoben. Die Hand auf der
Gegenseite schlieit die Nasenldcher, damit das
‘. Austreten von Luft verhindert wird, und halt den
: i Kopf in (berdehnter Position. Nun wird Luft
Optisch v I eingeblasen, indem etwa 1 Sekunde lang normal
SYMBOL y ausgeatmet wird

LEUCHTEND

Befolgen Sie die sprachlichen und textlichen
Die Schritte von 1 bis 3 werden etwa 2 Minuten lang | Anweisungen des SMARTY Saver, bis das
wiederholt Gerdt die HLW-Phase beendet hat (ca. 2
Minuten)

8 Aufzeichnung, Visualisierung und Speicherung der Daten

Der Defibrillator SMARTY Saver zeichnet die bei jeder manuellen Einschaltung und nach jedem Selbsttest erzeugten
Dateien (AED1LOG) und die Daten der durchgefiihrten RettungsmalBnahmen (*.AED FILE) auf und archiviert sie im
externen Speicher (wenn vorhanden).

8.1 Archivierbare Dateien.

Die Daten, die auf der externen Micro-SD-Speicherkarte archiviert werden kdnnen, lassen sich in zwei Dateitypen
unterscheiden:

o AEDI1LOG.txt: Dateien, die bei jeder manuellen Einschaltung und nach jedem vom Gerét ausgefiihrten
automatischen Test mit dem betreffenden Ergebnis erzeugt werden. Die Dateien kdnnen mithilfe eines
einfachen Leseprogramms auf dem PC angezeigt werden.

e * AED: Daten der Ersten Hilfe wie Gesprachs- und Umgebungsaufzeichnungen (Audio), EKG-Aufzeichnung,
Patientendaten (Herzfrequenz und Thoraximpedanz) und alle Rettungsereignisse. Die Dateien kdnnen mithilfe
der Software SaverViewExpress von A.M.I. Italia S.r.l. auf dem PC angezeigt werden.

Die Anzahl und die Dauer der Aufzeichnungen hangen von der Speicherkapazitat der Micro-SD-Karte ab. Eine Micro-
SD-Karte mit 8 GB ermdglicht die Archivierung von etwa 400 Stunden Aufzeichnung/Daten.

8.2  Archivierung der Daten auf dem PC

Die vom Defibrillator SMARTY Saver aufgezeichneten und auf der externen Micro-SD-Karte gespeicherten Daten kénnen mithilfe
der Verwaltungssoftware SaverViewExpress (SAV-C0019) iber den PC archiviert, analysiert und ausgedruckt werden.

Setup - SaverViewExpress [:HE|E‘

SaverViewExpress Setup Wizard Sawr View Express®

This will install SavertiewExpress version 1.0 on your
computer,

It is recommended that you close all other applications befare
conkinuing,

Click Mext to continue, or Cancel to exit Setup.

Hinweis: Fir ausfiihrlichere Details (ber die Software PC SaverViewExpress ist die entsprechende
Bedienungsanleitung zu Hilfe zu nehmen.
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9 Modgliche Restrisiken und AbhilfemalRnahmen:

RESTRISIKO BEIM | ZUGEHORIGE
ENDVERBRAUCHER | GEFAHRENKENNZEICHEN | SCHLUSSFOLGERUNG

Das Gerat ist flir den 6ffentlichen Gebrauch konfiguriert
und fur die Wartung durch den Installateur vorgesehen.
In der Regel wendet sich der Installateur/Besitzer des
Gerats bei Fragen zum Service/Austausch der Batterie an
den Handler/Vertriebshandler. Die Gebrauchsanweisung
ist klar und deutlich angegeben, die Wartung muss von
einem autorisierten Vertreter durchgefihrt werden. Die
Wahrscheinlichkeit, dass ein nicht autorisierter Dienst
versucht wird, ist daher sehr gering. In Anbetracht des
medizinischen Nutzens des Gerdts muss der Benutzer
diese Gefahr vermeiden, indem er die Overlay-
Informationen, Sprachbefehle und
Gebrauchsanweisungen befolgt. Daher Uberwiegen die
Vorteile dieses Geréats gegentiiber diesem Restrisiko.

Der Defibrillator ~ startet  standardmaRig im
halbautomatischen Modus. Das Gerét liefert Kklare
Sprachanweisungen in der Landessprache und fihrt den
Benutzer. Das Gerat fahrt erst dann fort, wenn der
vorherige Schritt erfolgreich abgeschlossen wurde.
Zusétzlich zu den Sprachansagen enthalt das Geréat auch
Bildinformationen und LED-Anzeigen. Der Benutzer
muss diese Anweisungen im Falle eines Notfalls
befolgen. In Anbetracht des medizinischen Nutzens des
Gerats muss der Benutzer diese Gefahr vermeiden,
indem er die Overlay-Informationen, Sprachbefehle und
Gebrauchsanweisungen befolgt. Daher Uberwiegen die
Vorteile dieses Geréts gegeniiber diesem Restrisiko.

Das Gerat wird in einer Tasche aufbewahrt und befindet
sich in einem Gehduse. Daher ist die Chance,
abzustauben, sehr gering. Nach dem Gebrauch muss das
Hautinfektion und Gerat nur oberflachlich mit einem weichen Tuch

Hautverbrennung C1l C20. E3. F4 H1 H2 gereinigt werden. Die Elektroden werden nur einmal
zweiten Grades, H4 'H6 H7 H8 HO HAil verwendet und kénnen bei normalem Gebrauch nicht fir
Unannehmlichkeiten fir H12 0142 andere Patienten verwendet werden. Daher (iberwiegen
den Benutzer, oS die Vorteile dieses Gerats gegeniiber diesem Restrisiko.

verzdgerte Behandlung
Informationen zu Umgebungsbedingungen, Reinigung
und Desinfektion sind in der Gebrauchsanweisung
deutlich erwéhnt. In Anbetracht des medizinischen
Nutzens des Gerats muss der Anwender diese Gefahr
vermeiden, indem er die Gebrauchsanweisung befolgt.
Der Nutzen dieses Gerdts Uberwiegt also dieses
Restrisiko.

Die grundlegenden Sicherheitshinweise fir das Gerét
sind In der Gebrauchsanweisung enthalten. Auch in der
Gebrauchsanweisung steht eindeutig, dass der Benutzer
den Hersteller informieren soll, wenn sich das Etikett
vom Gerét 16st. Der Nutzen des Gerats (iberwiegt also
dieses Restrisiko.

Das Gerét ist fur die Bedienung durch gewdhnliche
Personen bzw. medizinisches Fachpersonal vorgesehen.
Schulung bei der |Installation des Gerats. Das
Gerétedisplay liefert klare Anzeigen. Der Nutzen des
Gerats Uberwiegt also dieses Restrisiko.

Erstmalige Installation des Gerdats durch das
Unternehmen/den Bevollméchtigten. Das Gerét ist mit
den erforderlichen Warnsymbolen gekennzeichnet. Der
Nutzen des Gerats Uiberwiegt also dieses Restrisiko.

Wir haben ein strenges Qualitdtsmanagementsystem und
regelmaRige Prozessiiberwachungskontrollen gemal EN
ISO 13485 eingefihrt und pflegen es in
Ubereinstimmung mit den  Anforderungen  der
2016/A11:2021. Im Rahmen des
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Risikomanagementprozesses werden alle mdglichen
MaRnahmen zur Risikokontrolle ergriffen, um das
Risiko auf ein akzeptables Niveau zu reduzieren, und
zwar auf eine verninftig durchfihrbare Weise. Die
Sicherheitsinformationen fir den Zielbenutzer werden in
Form von Gebrauchsanweisungen (bermittelt. Das
Auftreten von definierten Gefahrensituationen ist daher
sehr selten.

Wir haben die medizinischen und klinischen Vorteile
identifiziert und analysiert, wenn der externe
Herzdefibrillator gemaR den Anweisungen in der
Gebrauchsanweisung verwendet wird. Der Kklinische
Nutzen wird gegeniuiber dem Restrisiko Ubergewichtet. In
Anbetracht des Kklinischen Nutzens des Gerats ist das
Auftreten dieses Risikos bei der tdglichen Anwendung
sehr gering.

Diese Gefahr tritt auf, wenn der Endbenutzer bei der
Verwendung des externen Herzdefibrillators die
Gebrauchsanweisung und die Symbole auf dem Etikett
nicht beachtet. Die Anweisungen zum sicheren und
effektiven Offnen der Verpackung des externen
Herzdefibrillators werden dem Endverbraucher in der
Packungsbeilage mitgeteilt, die jeder Packung beiliegt.
Dieses Restrisiko kann vom Hersteller nicht kontrolliert
werden und kann nur dann ausgeschlossen werden, wenn
der  Endverbraucher die  Angaben in  der
Gebrauchsanweisung und auf dem Etikett strikt beachtet.
Die Zielgruppe fiir externe Herzdefibrillatoren ist jedoch
die Allgemeinheit bzw. das Gesundheitspersonal, das die
Gebrauchsanweisungen gut kennt. Das Auftreten von
definierten Gefahrensituationen ist daher sehr selten.

Wir haben die medizinischen und klinischen Vorteile
identifiziert und analysiert, die sich ergeben, wenn der
externe Herzdefibrillator gemaR den Anweisungen in der
Gebrauchsanweisung verwendet wird. Der Kklinische
Nutzen wird gegeniiber dem Restrisiko Ubergewichtet. In
Anbetracht des Kklinischen Nutzens des Gerats ist das
Auftreten dieses Risikos bei der téglichen Anwendung
sehr gering.

Die Lagerung-Beschrankungen flr externe
Herzdefibrillatoren werden dem Endverbraucher durch
das Symbol der Gebrauchsanweisung und des Etiketts
auf jeder Verpackung mitgeteilt. Wenn der externe
Herzdefibrillator nicht unter den vorgeschriebenen
Bedingungen gelagert wird, kann dies zu einer
Verschlechterung der Leistung fiihren. Dieses Restrisiko
kann vom Hersteller nicht kontrolliert werden und kann
nur dann ausgeschlossen  werden, wenn der
Endverbraucher die Angaben in der
Gebrauchsanweisung und auf dem Etikett strikt beachtet.
Die Zielgruppe fiir externe Herzdefibrillatoren ist jedoch
die Allgemeinheit bzw. das Gesundheitspersonal, das die
Gebrauchsanweisungen gut kennt. Das Auftreten von
definierten Gefahrensituationen ist daher sehr selten.
Wir haben die medizinischen und klinischen Vorteile
identifiziert und analysiert, die sich ergeben, wenn der
externe Herzdefibrillator gemaR den Anweisungen in der
Gebrauchsanweisung verwendet wird. Der klinische
Nutzen wird gegeniiber dem Restrisiko Uibergewichtet. In
Anbetracht des klinischen Nutzens des Gerdts ist das
Auftreten dieses Risikos bei der téglichen Anwendung
sehr gering.

Das Verfallsdatum des externen Herzdefibrillators ist auf
dem Etikett angegeben. Der Benutzer muss das auf dem
Etikett angegebene Haltbarkeitsdatum tberprifen. Wenn
der Benutzer das Verfallsdatum nicht tberpruft und das
abgelaufene Produkt verwendet, kann der Patient
infiziert werden. Dieses Restrisiko kann vom Hersteller
nicht kontrolliert werden und kann nur dann
ausgeschlossen werden, wenn der Endverbraucher die
Angaben in der Gebrauchsanweisung und auf dem
Etikett strikt beachtet. Die Zielgruppe flr externe
Herzdefibrillatoren ist jedoch die Allgemeinheit bzw.
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das Gesundheitspersonal, das die
Gebrauchsanweisungen gut kennt. Das Auftreten von
definierten Gefahrensituationen ist daher sehr selten.

Der externe Herzdefibrillator wird ordentlich verpackt
geliefert und die Informationen sind auf dem
Produktetikett aufgedruckt. Die klaren Anweisungen
sind auch im IFU verfiighar. Wenn die Verpackung des
externen Herzdefibrillators beschadigt oder nass ist,
muss der Benutzer das Produkt entsorgen, da es sonst zu
einer Infektion kommen kann. Dieses Restrisiko kann
vom Hersteller nicht kontrolliert werden und kann nur
dann ausgeschlossen werden, wenn der Endverbraucher
die Angaben in der Gebrauchsanweisung und auf dem
Etikett strikt beachtet. Die Zielgruppe fiir externe
Herzdefibrillatoren ist jedoch die Allgemeinheit bzw.
das Gesundheitspersonal, das die
Gebrauchsanweisungen gut kennt. Das Auftreten von
definierten Gefahrensituationen ist daher sehr selten.

Wir haben die medizinischen und klinischen Vorteile
identifiziert und analysiert, die sich ergeben, wenn der
externe Herzdefibrillator gemaR den Anweisungen in der
Gebrauchsanweisung verwendet wird. Der klinische
Nutzen wird gegeniiber dem Restrisiko Ubergewichtet. In
Anbetracht des Klinischen Nutzens des Gerats ist das
Auftreten dieses Risikos bei der taglichen Anwendung
sehr gering.

Das Gerdt wird mit einem speziell angefertigten
Elektroden-Steckverbinder und -gehduse geliefert, um
einen  besseren  Halt und einen  geringeren
Kontaktwiderstand zu gewabhrleisten. Die
Elektrodenlénge ist ausreichend bemessen, so dass das
Gerét sicher und stabil gehalten werden kann. Daher
Uberwiegen die Vorteile des Gerats dieses Restrisiko.

Nicht ansprechbarer
Patient, Allergische
Reaktion,
Hautverbrennung ersten
Grades,
Unannehmlichkeiten fiir
den Anwender

QOOOO >

Das Gerat wurde mit einer
Batterieliberwachungsschaltung entwickelt und wahrend
der  Verifizierung wurde ein  Batteriedauertest
durchgefiihrt und sichergestellt. Das Gerat warnt bei
niedrigem Batteriestand und meldet jede Sitzung Uber
die Cloud und im Logfile. Der Besitzer des Gerats erhalt
héufig Informationen Uber die Batterie. Die
Wahrscheinlichkeit, dass das Gerat unbeaufsichtigt ist,
ist also sehr gering. Daher Uberwiegen die Vorteile
dieses Gerats gegenuber diesem Restrisiko.

Das Gerét erfordert nur den Anschluss der Elektrode.
Der Elektroden-Steckverbinder und das -Gehduse sind
flr den unipolaren Typ ausgelegt, so dass der Benutzer
die Elektrode in eine Richtung einfihren kann, um einen
umgekehrten Anschluss zu vermeiden. Auch das
Anschlussschema ist deutlich auf dem Gerat angegeben.
In Anbetracht des medizinischen Nutzens des Geréats
muss der Benutzer diese Gefahr vermeiden, indem er die
Overlay-Informationen, Sprachbefehle und
Gebrauchsanweisungen befolgt. Daher Uberwiegen die
Vorteile dieses Geréts gegentiber diesem Restrisiko.

Obwohl die PADs des Geréts fiur eine lange Lebensdauer
ausgelegt sind, liegt es in der Verantwortung des
Besitzers/Dienstleisters, daflir zu sorgen, dass die
Elektroden vor Ablauf der Lebensdauer ausgetauscht
werden. In Anbetracht des medizinischen Nutzens des
Geréts muss der Benutzer diese Gefahr vermeiden,
indem er die Overlay-Informationen, Sprachbefehle und
Gebrauchsanweisungen befolgt. Daher Uberwiegen die
Vorteile dieses Geréts gegeniiber diesem Restrisiko.

Das Gerét benétigt nur minimale Wartung, wie z. B.
Oberflachenreinigung, und das Zubehor ist nur einmalig
zu verwenden. Alle Hinweise und Informationen zur
Fehlerbehebung bei unsachgemaRer Verwendung sind in
der Gebrauchsanweisung enthalten. In Anbetracht des
medizinischen Nutzens des Gerdts muss der Anwender
diese Gefahr  vermeiden, indem er die
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Gebrauchsanweisung befolgt. Der Nutzen dieses Gerats
Uberwiegt also dieses Restrisiko.

Gebrauchsanweisung mit klaren Anweisungen mit
bildlichen Hinweisen fiir jede zu verwendende
Option/Modus. Aulerdem werden auf dem Geréte-
Overlay bildliche Informationen zur Verwendung des
Gerats aufgedruckt und das Gerat liefert Kklare
Sprachansagen in der Landessprache. Der Nutzen dieses
Gerats Uberwiegt also dieses Restrisiko.

Diese Gefahr tritt auf, wenn der Endbenutzer bei der
Verwendung des externen Herzdefibrillators die
Gebrauchsanweisung und die Symbole auf dem Etikett
nicht beachtet. Die Anweisungen zum sicheren und
effektiven Offnen der Verpackung des externen
Herzdefibrillators werden dem Endverbraucher in der
Packungsheilage mitgeteilt, die jeder Packung beiliegt.
Dieses Restrisiko kann vom Hersteller nicht kontrolliert
werden und kann nur dann ausgeschlossen werden, wenn
der  Endverbraucher die  Angaben in  der
Gebrauchsanweisung und auf dem Etikett strikt beachtet.
Die Zielgruppe fiir externe Herzdefibrillatoren ist jedoch
die Allgemeinheit bzw. das Gesundheitspersonal, das die
Gebrauchsanweisungen gut kennt. Das Auftreten von
definierten Gefahrensituationen ist daher sehr selten.

Wir haben die medizinischen und klinischen Vorteile
ermittelt und analysiert, die sich ergeben, wenn der
externe Herzdefibrillator gemaR den Anweisungen in der
Gebrauchsanweisung verwendet wird. Der klinische
Nutzen wird gegeniiber dem Restrisiko tbergewichtet. In
Anbetracht des klinischen Nutzens des Gerats ist das
Auftreten dieses Risikos bei der taglichen Anwendung
sehr gering.

Die Anweisungen zur sicheren und effektiven
Handhabung des externen Herzdefibrillators werden dem
Endbenutzer in der jeder Packung beiliegenden
Gebrauchsanweisung mitgeteilt. Ungelibte Benutzer
kénnen den Benutzer und den Patienten durch die
falsche Handhabung des Gerats dem Risiko einer
Kontamination und Kreuzinfektion aussetzen. Dieses
Restrisiko kann vom Hersteller nicht kontrolliert werden
und kann nur dann ausgeschlossen werden, wenn der
Endverbraucher die Angaben in der
Gebrauchsanweisung und auf dem Etikett strikt beachtet.
Die Zielgruppe fur externe Herzdefibrillatoren ist jedoch
die Allgemeinheit bzw. das Gesundheitspersonal, das die
Gebrauchsanweisungen gut kennt. Das Auftreten von
definierten Gefahrensituationen ist daher sehr selten.
Wir haben die medizinischen und klinischen Vorteile
identifiziert und analysiert, die sich ergeben, wenn der
externe Herzdefibrillator gemaR den Anweisungen in der
Gebrauchsanweisung verwendet wird. Der Klinische
Nutzen wird gegenuiber dem Restrisiko ubergewichtet. In
Anbetracht des klinischen Nutzens des Geréts ist das
Auftreten dieses Risikos bei der téglichen Anwendung
sehr gering.

Diese Warnungen vor der Gefahr durch Stromschlag
wurden erstellt, um den Benutzer darlber zu
informieren, dass das Gerét wahrend des Betriebs hohe
Spannungen und Stréme erzeugt. Informationen zur
Hochspannung findet man auf dem Etikett des Geréts.
Dariber hinaus ist die Gebrauchsanweisung mit
Warnhinweisen versehen, und der Benutzer wird auf die
Gefahr eines Stromschlags hingewiesen.

Wir haben die medizinischen und klinischen Vorteile
ermittelt und analysiert, die sich ergeben, wenn der
externe Herzdefibrillator gemaR den Anweisungen in der
Gebrauchsanweisun% verwendet wird. Der klinische
Nutzen wird gegeniiber dem Restrisiko Ubergewichtet. In
Anbetracht des klinischen Nutzens des Gerdts ist das
Auftreten dieses Risikos bei der tdglichen Anwendung
sehr gering.
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Diese Gefahr tritt auf, wenn der Endbenutzer bei der
Verwendung des externen Herzdefibrillators die
Gebrauchsanweisung und die Symbole auf dem Etikett
nicht beachtet. Die Anweisungen zum sicheren und
effektiven Offnen der Verpackung des externen
Herzdefibrillators werden dem Endverbraucher in der
Packungsbeilage mitgeteilt, die jeder Packung beiliegt.
Dieses Restrisiko kann vom Hersteller nicht kontrolliert
werden und kann nur dann ausgeschlossen werden, wenn
der  Endverbraucher die  Angaben in  der
Gebrauchsanweisung und auf dem Etikett strikt beachtet.
Die Zielgruppe fiir externe Herzdefibrillatoren ist jedoch
die Allgemeinheit bzw. das Gesundheitspersonal, das die
Gebrauchsanweisungen gut kennt. Das Auftreten von
definierten Gefahrensituationen ist daher sehr selten.
Wir haben die medizinischen und klinischen Vorteile
identifiziert und analysiert, die sich ergeben, wenn der
externe Herzdefibrillator gemaR den Anweisungen in der
Gebrauchsanweisung verwendet wird. Der klinische
Nutzen wird gegeniiber dem Restrisiko Ubergewichtet. In
Anbetracht des Kklinischen Nutzens des Gerats ist das
Auftreten dieses Risikos bei der taglichen Anwendung
sehr gering.

Diese Gefahr tritt auf, wenn der Endbenutzer bei der
Verwendung des externen Herzdefibrillators die
Gebrauchsanweisung und die Symbole auf dem Etikett
nicht beachtet. Die Anweisungen zum sicheren und
effektiven Offnen der Verpackung des externen
Herzdefibrillators werden dem Endverbraucher in der
Packungsbeilage mitgeteilt, die jeder Packung beiliegt.
Dieses Restrisiko kann vom Hersteller nicht kontrolliert
werden und kann nur dann ausgeschlossen werden, wenn
der  Endverbraucher die  Angaben in  der
Gebrauchsanweisung und auf dem Etikett strikt beachtet.
Die Zielgruppe fiir externe Herzdefibrillatoren ist jedoch
die Allgemeinheit bzw. das Gesundheitspersonal, das die
Gebrauchsanweisungen gut kennt. Das Auftreten von
definierten Gefahrensituationen ist daher sehr selten.
Wir haben die medizinischen und klinischen Vorteile
identifiziert und analysiert, die sich ergeben, wenn der
externe Herzdefibrillator gemaR den Anweisungen in der
Gebrauchsanweisung verwendet wird. Der Kklinische
Nutzen wird gegeniiber dem Restrisiko Ubergewichtet. In
Anbetracht des Kklinischen Nutzens des Geréts ist das
Auftreten dieses Risikos bei der taglichen Anwendung
sehr gering.

Diese Gefahr kann vermieden werden, wenn in der
Gebrauchsanweisung die richtigen Informationen uber
die Anordnung der Kabel und den Anschluss der
Leitungen %et];eben werden. Und die Warnung bezuglich
der Verkabelung wird auch im Warnabschnitt der
Gebrauchsanweisung erwahnt, daher Uberwiegt das
Risiko das Restrisiko.

Wir haben die medizinischen und klinischen Vorteile
identifiziert und analysiert, die sich ergeben, wenn der
externe Herzdefibrillator gemaf den Anweisungen in der
Gebrauchsanweisung verwendet wird. Der Kklinische
Nutzen wird gegeniiber dem Restrisiko Ubergewichtet. In
Anbetracht des klinischen Nutzens des Gerdts ist das
Auftreten dieses Risikos bei der taglichen Anwendung
sehr gering.

Diese Gefahr besteht bei der Entsorgung von Batterien,
daher enthdlt die  Gebrauchsanweisung  Klare
Informationen (ber die Entsorgung von Batterien, die
der Benutzer im Abschnitt ,Entsorgung” nachlesen
kann, und in der Gebrauchsanweisung finden sich auch
Warnhinweise fir den Benutzer Uber mdgliche
Nebenwirkungen.

Wir haben die medizinischen und klinischen Vorteile
identifiziert und analysiert, die sich ergeben, wenn der
externe Herzdefibrillator gemaR den Anweisungen in der
Gebrauchsanweisung verwendet wird. Der Klinische
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Nutzen wird gegentiber dem Restrisiko Ubergewichtet. In
Anbetracht des klinischen Nutzens des Geréts ist das
Auftreten dieses Risikos bei der téglichen Anwendung
sehr gering.

Diese Gefahr besteht bei der Entsorgung des Geréts,
daher  enthédlt die  Gebrauchsanweisung  Klare
Informationen Uber die Entsorgung des Gerats, auf die
der Benutzer Bezug nehmen kann, sowie Warnhinweise
fur den Benutzer tber mégliche Nebenwirkungen.

Wir haben die medizinischen und Klinischen Vorteile
identifiziert und analysiert, die sich ergeben, wenn der
externe Herzdefibrillator gemaR den Anweisungen in der
Gebrauchsanweisung verwendet wird. Der Kklinische
Nutzen wird gegenuiber dem Restrisiko Ubergewichtet. In
Anbetracht des klinischen Nutzens des Geréts ist das
Auftreten dieses Risikos bei der téglichen Anwendung
sehr gering.

Grundlegende Sicherheitsinformationen und
Warnhinweise zum Gerét sind in der
Gebrauchsanweisung enthalten. In der

Gebrauchsanweisung heift es aulerdem eindeutig, dass
der Benutzer sich uber die richtigen
Entladungsmethoden informieren muss. Der Nutzen des
Geréts Uberwiegt also dieses Restrisiko.

Grundlegende Sicherheitshinweise zum Gerat und zur
Handhabung der Elektrode finden Sie in der
Gebrauchsanweisung. Auch die Gebrauchsanweisung
sagt deutlich, wie die Elektrode zu verwenden ist. Der
Nutzen des Gerats Uiberwiegt also dieses Restrisiko.

Grundlegende Informationen zur Wartung des Gerates
sowie Warnhinweise zum Gerdt sind in der
Gebrauchsanweisung enthalten. Auerdem enthalt die
Gebrauchsanweisung im Abschnitt ,,Wartung® und im
Abschnitt ,,Wartungshinweise” klare Angaben zum
Wartungsvorgang. Daher Uberwiegen die Vorteile des
Geréts dieses Restrisiko.

Grundlegende Informationen zur Wartung des Gerates
sowie Warnhinweise zum Gerdt sind in der
Gebrauchsanweisung enthalten. In der
Gebrauchsanweisung wird auch deutlich auf den
Abschnitt Gber die Wartung und den Austausch der
Batterie hingewiesen. Daher uberwiegen die Vorteile des
Gerdts dieses Restrisiko.

Das Gerédt gibt wéhrend des Defibrillationsvorgangs
kontinuierlich klare Sprachmeldungen ab. Sobald das
Gerét eine unangemessene Korperimpedanz feststellt,
weist die Geratesoftware den Benutzer durch eine
Sprachansage und einen visuellen Hinweis darauf hin,
sich fernzuhalten. Daher Uberwiegen die Vorteile des
Geréts dieses Restrisiko.

Die Elektroden sind sauber auf dem L&uferblech
platziert und bieten ausreichend Abstand zum Benutzer.
Aulerdem ist im inneren Bereich der Pads ein leitféhiger
Bereich vorgesehen. Die Chance, mit dem leitenden
Bereich in Kontakt zu kommen, ist also sehr gering.
Daher uberwiegen die Vorteile des Geréts dieses
Restrisiko.

Das Haltbarkeitsdatum des Pads ist deutlich auf dem
Elektrodenbeutel angegeben. Der Hersteller und der
Dienstanbieter/Eigentumer flhren ein Ubersichtliches
Protokoll ~ Uber die installierten  Gerate. Die
Wahrscheinlichkeit, dass Verfallselektroden
zuriickbleiben, ist sehr gering. Daher Uberwiegen die
Vorteile des Geréts dieses Restrisiko.

Elektroden fiir Erwachsene haben eine groRere
Oberflache als Elektroden fiir padiatrische Patienten.
Wenn das Gerét eine falsche Kdrperimpedanz feststellt,
gibt die Gerétesoftware Sprachnachrichten an den
Benutzer aus, um ihn aufzufordern, die Elektroden zu
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Uberprifen oder die Elektroden zu platzieren. Daher
Uberwiegen die Vorteile des Gerats dieses Restrisiko.

Das Gerat ist mit einem
Batterielberwachungsschaltkreis ~ ausgestattet ~ und
Uberwacht und liefert Informationen Uber den
Batteriestatus. Der Hersteller und der
Dienstanbieter/Eigentimer flhren ein bersichtliches
Protokoll Uber die installierten Gerdte. Das Gerat
benachrichtigt den Hersteller/Besitzer auch, wenn die
Batterie schwach wird. Die Wahrscheinlichkeit, dass das
Gerat bei niedrigem Batteriestand stehen bleibt, ist also
sehr gering. Daher Uberwiegen die Vorteile des Geréts
dieses Restrisiko.

Das Gerat entladt die geladene Energie innerhalb von 15
Sekunden ab dem Zeitpunkt der Aufladung. Wenn sich
das Gerdt aufgrund einer entladenen Batterie
zwangsweise abschaltet, entladt das Gerat intern die
Restenergie und bereitet sich auf den néchsten Betrieb
vor. Bei einem Neustart mit einer neuen Batterie fiihrt
das Gerat einen Selbsttest durch. AuBerdem ist der
Patient im Uberwachungs- und Selbsttestzustand aktiv
vom Gerat getrennt. Daher lberwiegen die Vorteile des
Gerats dieses Restrisiko.

Die Kontaktdauer des externen Herzdefibrillators wird
dem Endverbraucher durch die Informationen auf der
Packungshbeilage und dem Etikett jeder Packung
mitgeteilt. Wenn die Patientenimpedanz unterbrochen
wird, warnt die Software den Benutzer tber den Verlust
der Patientenimpedanz mit der Meldung "den Patienten
anschlieBen". Dieses Restrisiko kann vom Hersteller
nicht kontrolliert werden und kann nur dann
ausgeschlossen werden, wenn der Endverbraucher die
Angaben in der Gebrauchsanweisung und auf dem
Etikett strikt beachtet. Die Zielgruppe fiir externe
Herzdefibrillatoren ist jedoch die Allgemeinheit bzw.
das Gesundheitspersonal, das die
Gebrauchsanweisungen gut kennt. Das Auftreten von
definierten Gefahrensituationen ist daher sehr selten.

Wir haben die medizinischen und klinischen Vorteile
identifiziert und analysiert, die sich ergeben, wenn der
externe Herzdefibrillator gemaR den Anweisungen in der
Gebrauchsanweisung verwendet wird. Der klinische
Nutzen wird gegeniiber dem Restrisiko Ubergewichtet. In
Anbetracht des klinischen Nutzens des Gerats ist das
Auftreten dieses Risikos bei der téglichen Anwendung
sehr gering.
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e Benutzer/Kaufer befolgt die
Betriebsanweisungen nicht

e Benutzer/Kaufer befolgt die
Anweisungen nicht

e Benutzer/Kdufer kennt die
Anweisungen nicht oder befolgt
sie nicht

e Panikzustand

HALBAUTOMATISCH
9.1 Endgultiger Restrisikostatus
GEFAHREN | FUHRENDE DETAILS ZUR
RESTRISIKO INSGESAMT | GEFAHRDUNGSSITUATION | GEFAHRENERKENNUNG | “YSTAND
o Unbefugter Zugang
e Unzureichende Kenntnisse tber
die Produktverwendung
e Einsatz in  kontaminierter
Umgebung
e Mangelndes Bewusstsein fiir
die Wartung des Geréts
e Beschadigung des  Etiketts
durch die Reinigungsfliissigkeit.
Alterung des Etiketts durch
chemische Reaktion, Benutzer
weil nicht, wie wichtig es ist
Bedienperson nicht geschult.
Informationen nicht an
- q geeigneter Stelle platziert
Egﬂgg%ﬁgﬂung & o Gerat soll nicht von Personen Akzeptiert
Zweiten Grades, bedient Werd_en, die .d'e C.11, C.20,E.3, F.4,H.1, H.2, auf dl der
Unannehmlichkeiten | 15 Gebrauchsanweisungen  nicht | e 'y 7 (g 'Ho H.11, | Crundlage
fur den Benutzer gelesen haben, H.12,J.1,J.2 der Mupei-
verzogerte : o Fehlende Informationen zu den T Risiko-
Behandlung Symbolen und Analyse
Vorsichtsmafnahmen fur
ungeschultes Personal
o Mangel an Informationen Uber
die Symbole
e Mangel an Informationen zum
Auspacken von Informationen
¢ Nichtverfugbarkeit des
Lagertemperatursymbols ~ mit
Grenzwerten
e Fehlende Informationen (Uber
das Ablaufdatum von Gerdten
e Fehlende Informationen (Uber
Verpackungsform und Fitness
o Versehentliches Ziehen des
Elektroden-Steckverbinders
Unbedientes Gerat
Mangelndes Bewusstsein fiir
die Verwendung des Geréts
e Die Lebensdauer der Elektroden
ist Uberschritten
¢ Mangelndes Bewusstsein fir
Gebrauchsanweisungen
e Mangelnde Kenntnisse Uber die
Nicht ansprechbarer Verwendung des Geréts .
Patient, Allergische ¢ Benutzer/Kaufer befolgt die é‘g g%OGC .429,GF55,CI;: g ’ g% QJI;zeptle(rjter
Reaktion, Anweisungen zum Auspacken G9 G10 G1l G12 G13 | Grundlage
Hautverbrennung 29 auf der Verpackung nicht G14 G15 G17 G18 G19. | der Nut?en-
ersten Grades, ¢ Benutzer/Kaufer befolgt die G20. G21 G22 G23 G.24 | Risiko-
Unannehmlichkeiten Anweisungen zum Auspacken | 55" 110" | Analvse
fir den Anwender nicht DR Y
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10  Wartung

Der Defibrillator SMARTY Saver ist so konzipiert worden, dass die Wartungsarbeiten mdglichst einfach und
automatisch sind. In der Tat ist dank der Kontrolltests, die vom Gerét vollig selbstdndig durchgefiihrt werden, keine
auBerordentliche Wartung, sondern nur eine ordentliche Wartung erforderlich. Diese besteht in einer Sichtprifung der
Kontroll-LEDs und der jeweiligen Zubehorteile.
Falls Sie bei der Installation des Geréts Unterstutzung benétigen oder eventuelle Anomalien melden mdéchten, wenden
Sie sich bitte an:

E-Mail:info@amiitalia.com; Ph.:+390818060574; Website:www.amiitalia.com

10.1 Wartung nach der Verwendung

Nach der Verwendung des Defibrillators SMARTY Saver sind folgende Arbeitsschritte notwendig, damit das Gerat fur
den néchsten Gebrauch einsatzbereit ist:

1 Uberpriifen Sie das Vorhandensein der Speicherkarte (falls vorhanden) und deren Restkapazitat (4.1 und 5.3).
2 Prifen, ob die Kontroll-LED grun blinkend eingeschaltet ist.
3 Die Pads durch eine neue Packung ersetzen.

10.2 Ordentliche Wartung

Dank der Kontroll-Tests, die vom Gerat vollkommen selbstandig durchgefthrt werden, ist bei der ordentlichen Wartung
nur eine einfache, schnelle Uberprifung erforderlich, wobei die in der Tabelle beschriebenen Vorgénge auszufiihren
sind:

Tagliche Monatliche Uberprufung Uberprifung

- - - - vor dem | nach  dem | Tatigkeit

Uberprifung | Uberprifung Gebrauch Gebrauch

* * * Die Kontroll-LED uberprifen (siehe Abs. 6.4)
Uberpriifung der Unversehrtheit des Geréts,

* * * seiner Teile

und des mitgelieferten Zubehors

Das Verfallsdatum der Defibrillations-Pads
kontrollieren.

Die verbleibende Kapazitat der Speicherkarte
* kontrollieren (wenn vorhanden).
(falls vorhanden)

( Crr o )
@ S—
KONTROLL-LED VERFALL DER PADS GERAT
[Datum Blinkt es nur in grin? Ist das Datum noch giiltig? Visuelle Kontrolle Unterschrift \
¥ N Y N ok
Y N Y N ok
Y N Y N ok
¥ N Y N ok
Y N Y N ﬂ
F N Y N ok
Y N Y N ok
3 N Y N ok|
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Der Rahmen des Defibrillators SMARTY Saver, einschlieBlich des Anschlusses fiir die Defibrillationselektroden, kann
mit einem weichen Tuch desinfiziert werden, das mit einer der nachstehend aufgelisteten Lésungen angefeuchtet wurde:

a) Isopropylalkohol (70%ige Losung)
b) Seifenwasser

c) Bleichmittel (30 ml pro Liter Wasser)
d) Reinigungsmittel mit Ammoniak

e) Reinigungsmittel mit Glutaraldehyd
f) Wasserstoffperoxid

@ Den SMARTY Saver nicht in Flissigkeiten tauchen

Verwenden Sie keine abrasiven Materialien oder Reinigungsmittel, starken L&sungsmittel wie
Aceton oder Aceton-basierten Reinigungsmittel und enzymatischen Reiniger.

Den SMARTY Saver oder sein Zubehdor nicht sterilisieren.

10.4 Lagerung

Der SMARTY Saver muss an einem Ort, an dem die in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrten Umgebungs- und
Sicherheitsbedingungen eingehalten werden, und bei der in Abschnitt 0 angegebenen Temperatur und Luftfeuchtigkeit

aufbewahrt werden.

Das Gerdt muss immer mit eingelegter Batterie aufbewahrt werden, um die periodischen Selbsttests durchfiihren zu

koénnen.

Fur ein einfaches Erreichen des Gerats im Bedarfsfall ist dieses an einem leicht zuganglichen Ort unterzubringen und so
auszurichten, dass die Kontroll-LEDs sichtbar sind.

Der SMARTY Saver darf nicht

bei Temperatur- oder
Feuchtigkeitsbedingungen
benutzt, installiert oder
aufbewahrt werden, die den in
der vorliegenden
Bedienungsanleitung
aufgefiihrten Bereich

Uberschreiten.

Den SMARTY Saver nicht in
direktem Sonnenlicht
ausgesetzten Bereichen
installieren oder aufbewahren

Den SMARTY Saver nicht in
Bereichen installieren  oder
aufbewahren,  die  starken
Temperatur- oder
Feuchtigkeitsschwankungen
ausgesetzt sind

Den SMARTY Saver nicht in
der Né&he von Warmequellen
installieren oder aufbewahren

Den SMARTY Saver nicht an
Orten benutzen, installieren
oder aufbewahren, die starken
Vibrationen ausgesetzt sind

Den SMARTY Saver nicht in
Réaumen mit hohen
Konzentrationen von brennbaren
Gasen oder Anasthetika
benutzen, installieren  oder
aufbewahren

Den SMARTY Saver nicht in
Bereichen mit hoher
Staubkonzentration  benutzen,
installieren oder aufbewahren

Manipulationen an SMARTY
Saver kénnen nur und
ausschlieBlich von A.M.I. ltalia
S.r.l. oder von diesem
autorisiertem Personal
vorgenommen werden.
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10.5 Leitfaden zur Erkennung von Stérungen
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In der folgenden Tabelle sind die Fehlerzustinde des Geréts, die mdglichen Ursachen und die moglichen
KorrekturmaRnahmen Behebung der aufgetretenen Probleme aufgefihrt.
Zur weiteren Klarung im Hinblick auf die Durchfiihrung von KorrekturmaBnahmen in den betreffenden Abschnitten
dieser Bedienungsanleitung nachschlagen. Wenn die Stérung weiterhin besteht, den Kundendienst kontaktieren.

LED aus.

Die Batterie ist vollkommen

entladen oder defekt

ZUSTAND LED MOGLICHE URSACHE KORREKTURMASSNAHME
o e . . . . . Batterie ersetzen
Das Gerat mit eingelegter Batterie Die Batterie ist vollkommen Wenn die Storung weiterhin besteht,
schaltet sich nicht ein OFF entladen oder defekt den Kundendienst kontakti
Beide Kontroll-LEDs sind aus — _ €N Kunden |fans on |faren
Das Gerat funktioniert nicht Den Kundendienst kontaktieren
Die Kontroll-LED ist defekt Den Kundendienst kontaktieren
Im Standby-Modus ist die Kontroll- -
OFF Batterie ersetzen

Wenn die Storung weiterhin besteht,
den Kundendienst kontaktieren

Im Standby-Modus blinkt die LED

Beim taglichen Selbsttest wurde ein

Wenden Sie sich bitte an den

(in Abschnitt 5.1 nachschlagen)

ROT kritischer ~ Fehler des Geréts | technischen Support und geben Sie
' festgestellt. ihm gegebenenfalls den Fehlercode.
Batterie leer
Im Stand-by-Modus blinkt die Ladestand <1%
Kontroll-LED abwechselnd Das Gerat konnte sich wahrend der | Sofort die Batterie austauschen
GRUN/ROT. Verwendung ausschalten.

Im Standby-Modus blinken die
Kontroll-LEDs abwechselnd
einmal GRUN und zweimal ROT.

Die Face-to-Face-Pads sind
bald abgelaufen oder abgenutzt.

Uberpriifen Sie das Verfallsdatum
auf der PAD-Verpackung.

Im Betriebsmodus sendet das Gerét
die Sprachmeldung
,,Batterien schwach*.

2 000©© | ©

OFF

Batterie schwach.

Batteriestand 5 %.

Die Benutzung des Geréts ist
maglich

(in Abschnitt 5.1 nachschlagen)

Bitte bereiten Sie sich darauf vor,
die Batterie auszutauschen.

Im Betriebsmodus sendet das Gerét
die Sprachmeldung
,,Batterien leer, bitte austauschen®.

Die Batterie ist leer.

Ladestand <1%

Das Gerét konnte sich wahrend der
Verwendung ausschalten.

(in Abschnitt 5.1 nachschlagen)

Sofort die Batterie austauschen

Im Betriebsmodus meldet das Gerat
Folgendes weiterhin, nachdem die
Pads auf der Brust des Patienten

OFF

Der Steckverbinder des Pads ist
nicht richtig eingesteckt oder wurde
entfernt

Bitte stecken Sie den Steckverbinder
der PADs korrekt in das daflr
vorgesehene Fach

Die PADs sind falsch positioniert
worden

Die PADs korrekt auf dem neckten
Brustkorb des Patienten
positionieren. Wenn notwendig, die
Haare auf dem Brustkorb mit einem

Aktivierungstest zu starten. Nach
Driicken der Taste wird der Test
nicht gestartet. Etwa 60 Sekunden
lang fordert Sie der AED auf, die
Taste zu driicken, dann schaltet er
sich automatisch aus und die LED
blinkt ROT.

© ©

Die Schockabgabetaste funktioniert
nicht

p ?stizt;g;tieren“ wurden: »PADS Rasierapparat entfernen.
p Die Integritdt und das Verfalldatum
Die PADs sind defekt der PADs prufen; Wenn nétig
ersetzen.
Beim Einsetzen der Batterie fordert
der AED auf, die Schockabgabe-
Taste zu dricken, um  den Versuchen  Sie, das  Gerét

auszuschalten und den Test zu
wiederholen.

Wenn die Stérung weiterhin besteht,
den Kundendienst kontaktieren

Das Gerdt schaltet sich ein, aber es
wird keine Sprachmeldung
ausgegeben

OFF

Der Lautsprecher des Geréts

funktioniert nicht

Den Kundendienst kontaktieren
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e Versuchen Sie nicht, das Gerdt zu demontieren/zu warten.

e Wenden Sie sich im Falle einer Stérung an den Handler/Hersteller.

e Nur Vertreter des Unternehmens bzw. das Servicepersonal sind befugt, Wartungsarbeiten durchzufiihren.
e Bitte nehmen Sie keine Anderungen an dem Gerét vor.

o Der Hersteller/H&ndler/Vertreter haftet nicht fur nicht autorisierte Reparaturen/Modifikationen an diesem Gerat.

11 Technische Daten
Nachstehend sind die technischen Daten des Defibrillators SMARTY Saver, seiner Teile und seines Zubehors
aufgefihrt.
11.1  Physische Eigenschaften
Kategorie Nominale Angaben
200 x 213 x 71 mm (eingeklappter Griff)
Abmessungen 257 x 213 x 71 mm (ausgeklappter Griff)
Gewicht 1,56 kg (einschl. Pads und Batterie)
11.2  Umgebungsbedingungen
Kategorie Nominale Angaben
Betrieb und Standby: 0°C bis 45°C (32°F bis 113°F)
Voriibergehende -20°C (-4°F)
Temperatur Betriebsbedingungen von

mindestens 20 Minuten:

Lagerung und Transport: -40°C bis 70°C (-40°F to 158°F)

Relative Luftfeuchtigkeit

Betrieb und Standby: 10 % bis 95 % (nicht kondensierend)

- ohne Feuchtigkeitsregelung: -40°C bis +5°C
- bis zu 90% Luftfeuchtigkeit: +5°C bis +35°C
- mit Wasserdampf bis zu 50 hPa: >35°C bis +70°C

Lagerung
und Transport:

Atmosphérischer Druck

620hPa bis 1060 hPa

Betriebsbedingungen: (berechnete Hohe min -382 und max 3,955 m)

Betriebsbedingungen

Halten Sie das AED-Gerét innerhalb des Betriebs- und
Standby-Bereichs (10 % bis 95 %, nicht kondensierend),
damit das Gerdt einsatzbereit ist. Lassen Sie das Gerét
stattdessen nach Lagerungs- und Transportbedingungen vor
dem normalen Gebrauch mindestens 2 Stunden lang bei
Betriebsbedingungen stabilisieren.

Normaler Gebrauch:

Toleranz bei Schlédgen und
Stiirzen

In Ubereinstimmung mit den Normen IEC/EN 60601-1

Dichtsystem

Entspricht der Norm IEC/EN 60529 Klasse I1P56;
strahlwassergeschiitzt, staubdicht (mit installierter Batterie)

ESD
Entladung)

(elektrostatische

Entspricht der Norm IEC/EN 61000-4-2

EMV
Emissionen/Storfestigkeit

Bitte in Abschnitt 12 nachschlagen.
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Bezugsnormen

Liste der anwendbaren Normen
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SNR. |

STANDARD

[ TITEL

QMS-STANDARD

1. |

EN 1SO 13485:2016/A11:2021

Medizinprodukte - Qualitdtsmanagementsysteme

Risikomanagement-Standard

i ) Medizinprodukte - Anwendung des Risikomanagements auf
2. EN ISO 14971:2019/A11:2021 Medizinprodukte
Normen fiir Sicherheit und Anwendbarkeit
3 EN 60601-1:2006+A1:2013+ | Medizinische elektrische Gerate - Teil 1: Allgemeine Anforderungen an
' AC:2014 +A12: 2014 +A2: 2020 die grundlegende Sicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale
Medizinische elektrische Geréte - Teil 1: Allgemeine Anforderungen an
1.9 . die grundlegende Sicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale -
4. EN 60601-1-2:2015+A1:2020 Erganzungsnorm: Elektromagnetische Vertraglichkeit - Anforderungen
und Prufungen
5. %\Il 4+A11: 288$O+1A12':82622087+AC: Allgemeine Anforderungen fur Alarmsysteme bei Medizinprodukten
Medizinische elektrische Geréte - Teil 1-11: Allgemeine Anforderungen
an die grundlegende Sicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale
6. EN 60601-1-11:2015+ Al: 2020 - Ergénzungsnorm: Anforderungen an medizinische elektrische Gerate
und medizinische elektrische Systeme, die in der hduslichen Pflege
verwendet werden
1,19 . Allgemeine Anforderungen an die Umgebung des medizinischen
7. EN 60601-1-12:2015+ Al: 2020 Notfalldienstes
8. EN 60601-2-4:2011+ Al: 2019 Besondere Anforderungen an Herzdefibrillatoren
9. EN 62304:2006/ A1:2015 Software fur Medizinprodukte - Prozesse im Lebenszyklus von Software
10. EN IEC 60086-4:2019 Primérbatterien - Teil 4: Sicherheit von Lithiumbatterien
IEC 60529:1989/AMD2:2013/ 4
11. COR1 :2019 Schutzarten von Gehdusen (IP-Code)
RICHTLINIEN
RICHTLINIE 2014/53/EU (FUAG)
Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) fur Funkeinrichtungen und -
. dienste; Teil 1: Gemeinsame technische Anforderungen; Harmonisierte
12. 5&157' 20 SOL Al V2L Norm, die die grundlegenden Anforderungen des Artikels 3.1(b) der
Richtlinie 2014/53/EU und die grundlegenden Anforderungen des
Artikels 6 der Richtlinie 2014/30/EU abdeckt.
Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) fur Funkeinrichtungen und -
dienste; Teil 19: Besondere Bedingungen fir mobile Empfangs-
Erdfunkstellen (ROMES), die im 1,5-GHz-Band betrieben werden
13 ETSI EN 301 489-19 Entwurf | die Datenkommunikation bereitstellen, und GNSS-Empfanger, die im
: (V2.1.0) : 03-2017 RNSS-Band (ROGNSS) arbeiten und Ortungs-, Navigations- und
Zeitdaten bereitstellen; Harmonisierte Norm, die die wesentlichen
Anforderungen des Artikels 3.1 Buchstabe b der Richtlinie 2014/53/EU
abdeckt
Elektromagnetische Vertraglichkeit und Funkspektrumangelegenheiten
K (ERM); Elektromagnetische Vertréglichkeit (EMV) fur
14. (EZ-B?)IES-E)N 301 4897 V13.1b Funkeinrichtungen und -dienste; Teil 7: Spezifische Bedingungen fir
mobile und tragbare Funk- und Zusatzgerate des digitalen zellularen
Funkfernmeldesystems (GSM und DCS)
Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) fir Funkeinrichtungen und -
) dienste; Teil 52: Spezifische Bedingungen fir die zellulare
15. \E/ritvlv%nzzoEl'gill)EN 301 489-52 Kommunikation Mobilfunk- und tragbare Geréte (UE) und Zusatzgeréte.
- Harmonisierte Norm, die die grundlegenden Anforderungen von Avrtikel
3 Absatz 1 Buchstabe b der Richtlinie 2014/53/EU abdeckt
. ) ; _ | Bewertung elektronischer und elektrischer Gerdte in Bezug auf
16. EESGLSJZNE‘[l)lI—ﬁE(iQrs Artikel 3.1a Grenzwerte fir die Exposition von Menschen gegeniber
elektromagnetischen Feldern (0 Hz - 300 GHz) (British Standard)
Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) fir Funkeinrichtungen und -
ETSI EN 301 489-17 V3.24 | dienste; Teil 17: Besondere Bedingungen fiir  Breitband-
17. (2020-09) BT - Artikel 3.1b - | Dateniibertragungssysteme; Harmonisierte Norm fir elektromagnetische
EMV Vertréglichkeit
Andere Richtlinien
. Testen und Berichten der Leistungsergebnisse von Algorithmen zur
18. ANSI/AAMI EC57:2012 Messung von Herzrhythmus und ST-Segmenten
19. ANSI/AAMI DE39:1993 f;lété)matische externe Defibrillatoren und ferngesteuerte Defibrillatoren,
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Normen fir Benutzerfreundlichkeitsanforderungen

EN 60601-1-6:2010+A1:2015 +

Medizinische elektrische Geréate - Teil 1: Allgemeine Anforderungen an

20. A2:2020 die grundlegende Sicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale -
) Erganzungsnorm: Benutzerfreundlichkeit
21 EN 62366-1:2015+AC:2015 +AC: | Medizinprodukte - Anwendung von Usability Engineering auf

2016+A1:2020

Medizinprodukte

Informationsnormen (Etikett & IFU)

,Medizinprodukte. Symbole, die bei den vom Hersteller

22. EN 1SO 15223-1:2021 bereitzustellenden Informationen zu verwenden sind - Teil
Allgemeine Anforderungen"
Biokompatibilitat, Aufbereitung von Medizinprodukten, Reinigung und Desinfektion
- Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 1: Bewertung und
23. EN'1S0 10993-1:2020 Prifung im Rahmen eines Risikomanagementprozesses
. Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 5: Tests zur In-
24. EN ISO 10993-5:2009 vitro-Zytotoxizitat
11 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 11: Tests auf
25. EN ISO 10993-11:2018 systemische Toxizitit
Biologische  Beurteilung von Medizinprodukten -  Teil 12:
. Probenvorbereitung und Referenzmaterialien
26. EN ISO 10993-12:2021 (1SO 10993-12:2021)
Aufbereitung von Produkten des Gesundheitswesens - Vom
27. EN 1SO 17664-1:2021 Medizinproduktehersteller bereitzustellende Informationen flr die
Aufbereitung von Medizinprodukten (1SO 17664:2017) "
’8. EN 1SO 10993-23:2021 Elr?tlaot?cl);%rllwe Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 23: Tests fur
29. 1ISO 20417:2021 Medizinprodukte - Vom Hersteller zu liefernde Informationen
30. ISO/TR 24971:2020 Medizinprodukte - Leitfaden fur die Anwendung der 1SO 14971
31 1ISO 10993-10:2021 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 10: Tests auf

Reizung und Sensibilisierung der Haut

Liste der anwendbaren Richtlinien

# Verordnung und Titel
Richtlinien
1. VERORDNUNG (EUV) Verordnung (Eu) 2017/745 des Européischen Parlaments und des Rates
2017/745 vom 5. April 2017 iiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie

2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung
(EG) Nr. 1223/2009 sowie zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG
und 93/42/EWG des Rates

2. MDR  2017/745 Anhang | Klinische Bewertung - Ein Leitfaden fiir Hersteller und Benannte Stellen

X1V, Teil Aund Teil B

3. MDCG 2018-1 Leitfaden zu BASIC UDI-DI und Anderungen an UDI-DI

4, MDCG 2018-4 Anhang: UDI-Datenbank Definitionen/Beschreibungen und Formate der
UDI-Kernelemente fiir Systeme oder Verfahrenspakete

5. MDCG 2019-1 MDCG-Leitprinzipien fir die Herausgabe von Vorschriften ber die
Basis-UDI-DI

6. MDCG 2019-4 Fristen fur die Registrierung von Gerétedatenelementen in EUDAMED

7. MDCG 2019-5 Registrierung von Altgeraten in EUDAMED

8. MDCG 2019-9 Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung Ein Leitfaden
fur Hersteller und benannte Stellen

9. MDCG 2020-5 Klinische Bewertung - Aquivalenz. Ein Leitfaden fir Hersteller und
benannte Stellen

10. MDCG 2020-6 Verordnung (EU) 2017/745: Erforderlicher klinischer Nachweis flr
Medizinprodukte, die zuvor gem&R den Richtlinien 93/42/EWG oder
90/385/EWG gekennzeichnet waren Ein Leitfaden fir Hersteller und
benannte Stellen

11. MDCG 2020-7 Vorlage fir einen Plan zur klinischen Weiterverfolgung nach dem
Inverkehrbringen (PMCF). Ein Leitfaden fur Hersteller und benannte
Stellen

12. MDCG 2020-8 Vorlage fir den Bewertungsbericht (iber die klinische Weiterverfolgung
nach dem Inverkehrbringen (PMCF): Ein Leitfaden fir Hersteller und
benannte Stellen

13. MDCG 2020-10/1 Sicherheitsberichterstattung bei klinischen Prafungen von

Medizinprodukten gemaR der Verordnung (EU) 2017/745
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14. MDCG 2020-13 Vorlage fiir einen Bewertungsbericht zur klinischen Bewertung

15. MDCG 2020-15 Positionspapier der MDCG zur Nutzung des EUDAMED-Moduls zur
Registrierung von Akteuren und der einheitlichen Registrierungsnummer
(SRN) in den Mitgliedstaaten

16. MDCG 2021-1 Leitlinien fur harmonisierte Verwaltungspraktiken und alternative
technische Lésungen, bis EUDAMED voll funktionsfahig ist

17. MDCG 2021-5 Leitfaden zur Normung von Medizinprodukten

18. MDCG 2021-19 Leitfaden zur Integration der UDI in das Qualititsmanagementsystem
einer Organisation

19. MDCG 2021-24 Leitfaden zur Klassifizierung von Medizinprodukten

11.4 Alarmtabelle

Prioritat Ursache Visuelle Signalisierung
HOCH Gerat zur Schockabgabe bereit Blinkende Schockabgabetaste
HOCH Schwache Batterie (Kapazitat < 1%) Die Kontroll-LED blinkt

11.5 Kontrollen und Anzeigen

Kategorie Nominale Angaben

Tasten
[ ]

ON/OFF: Ein- und Ausschaltung des Geréts
Schock: Abgabe des Defibrillationsschocks
Auswahl , Erwachsener Patient*
Auswahl , Padiatrischer Patient*

e LED fiir Zustandskontrolle des Geréts (2 LEDs: rot und griin)
e LED Positionierung Defibrillations-PADs (2 rote LEDS)
e LED Den Patienten nicht bertihren (2 rote LEDs)
e LED Das Beriihren des Patienten ist moglich (1 grine LED)
Optische Anzeigen e LED Erwachsener Patient (1 griine LED)
e LED Pédiatrischer Patient (1 griine LED)
e LED Drucktaste ON/OFF (2 griine LEDs)
e LED Taste fur die Schockabgabe (8 rote LEDs)
Akustische Sprachmeldungen zur Anleitung wahrend der Benutzung
Anzeigen Akustische Warn- und Gefahrensignale
Lautsprecher Voreir)gestelIte_Lautstérke (Emissionen geméf_& IEC/EN 60601-2-4 Abschnitt 6.1)
Abweichung min. 20% max 100% (60 dBA bis 80dBA +3 dBA)
Mikrofon Aufzeichnung beim Einschalten des Geréts automatisch aktiviert

11.6 Datenspeicher

Kategorie

Nominale Angaben

Externer Speicher (optional) Micro-SD/SDHC-Speicherkarte bis zu 32 GB (max.)

Gespeicherte Daten

AEDI1LOG.txt | Verwendung des Geréts,
Informationen Uber das Gerat

Téagliche Selbsttests, Festgestellte Fehler, Daten (ber

die

*AED EKG-Kurve,
Analysierte und gemessene Lebensparameter des Patienten

Rettungsdaten, Umgebungsstimmen und -gerdusche, Rettungs-

Datenvisualisierung

Mittels PC-SaverViewExpress-Software (kompatibel mit Microsoft Windows)
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Kategorie

Nominale Angaben

Wellenform

timp

Unmax| \

Epos

Verkdrzt exponentiell zweiphasig (BTE, Biphasic Truncated Exponential)

Die Parameter der Wellenform werden automatisch in Abh&ngigkeit von der
Impedanz des Patienten reguliert. In der Grafik links stellt ty, die Dauer der
Phase 1 (ms) dar, tng stellt die Dauer der Phase 2 (ms) dar, ti ist die
Verzogerung zwischen den Phasen, Umax gibt die Spitzenspannung an, timp ist
die Endspannung. Um Schwankungen in der Impedanz des Patienten zu

Eneq
o] kompensieren, wird die Dauer jeder Phase der Wellenform aufgrund der
feo T‘ abgegebenen Ladung dynamisch angepasst, wie im folgenden Abschnitt
e angegeben ist.
Max. abgegebene Energie .
(Erwachsene) 200 J (nominal)

Schockprotokoll Erwachsene

Inkrementell: Erstens: 150J - Nachfolgend: 200J

Max. abgegebene Energie (Kinder)

50 J (nominal)

Schockprotokoll Kinder

Fest: Erstens und nachfolgend: 50J

Kontrolle der Aufladung:

Automatisch mittels Analysesystem des Patienten

Aufladezeit (ab Schockwarnung)

<9 Sekunden (150J@500hm mit neuer, voll geladener Batterie)

< 12 Sekunden (200J@500hm mit neuer, voll geladener Batterie)

Aufladezeit der

Analyse)

(ab  Beginn

< 13 Sekunden (150J@500hm mit neuer, voll geladener Batterie)

< 16 Sekunden (200J@500hm mit neuer, voll geladener Batterie)

Anzeige Aufladung abgeschlossen

* Die Taste SHOCK blinkt
* Sprachmeldung ,,Rot blinkende Taste driicken*

Schockabgabe

Die Schockabgabe erfolgt durch Driicken der Taste ,,SHOCK"

Ricksetzung

* Wenn das Analyse-System den Rhythmus des Patienten als
nicht mehr defibrillierbar erachtet oder

* Wenn die Bedienperson die Taste SCHOCKABGABE nicht
innerhalb von 15 Sekunden ab dem Abschluss der Aufladung
gedriickt hat, oder

* Wenn die Defibrillations-Pads vom Patienten entfernt oder von
der Einheit getrennt worden sind.

Automatisch:

* Wenn die Bedienperson die Taste OFF/DEACTIVATION zu
einem beliebigen Zeitpunkt driickt, um das Gerat zu deaktivieren
oder auszuschalten.

Manuell:

Vektor Erfassung der
Schockabgabe

Mittels Defibrillations-Pads (Lead I1)

Isolierung des Patienten

Mittels Defibrillations-Pads vom Typ BF
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Impedanz Schocks mit 50 J (Kind) Energie
Tpos Tneg U max Eingestellte | abgegeben
(ms) (ms) V) Energie (J) | (Joule)
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
Impedanz Schocks mit 150 J Energie
Tpos Tneg Umax Eingestellte | abgegeben
(ms) (ms) (V) Energie (J) (Joule)
25 Ohm 3.7 7.3 1370.0 | 150 150.6
50 Ohm 55 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 35 663.0 | 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
Impedanz Schockabgaben mit 200 J Energie
Tpos Tneg  Upax Eingestellte | abgegeben
(ms) (ms) (V) Energie (J) (Joule)
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 1915
150 Ohm 15.0 10.6 557.0 200 189.3
175 Ohm 15.2 9.8 480.0 200 179.55
120,00
1;8;88 i> e DG e» ew |deale Kurve
X 90,00 = T~ 2001
80,00 150J
70,00
0 50 100 150 200 ——°0
Impedanz (Ohm)

Geliefertes Energieeffizienzdiagramm

48




STARLY
SAVER

HALBAUTOMATISCH

11.9 Patientenanalyse-System

Kategorie Nominale Angaben

Funktion Bestimmt die Impedanz des Patienten und wertet den EKG-Rhythmus und die

Signalqualitat, um festzustellen, ob die Abgabe eines Schocks angemessen ist oder nicht.

Impedanz-Bereich

20-200 Q

EKG-Analyse-Zeit

>4 Sekunden (mit neuer, vollstindig geladener Batterie) in Ubereinstimmung mit der
Normen
IEC/EN 60601-2-4

Empfindlichkeit

97 % in Ubereinstimmung mit den Normen IEC/EN 60601-2-4

Spezifitat

99% in Ubereinstimmung mit den Normen IEC/EN 60601-2-4

Defibrillierbare Rhythmen

Wenn bei einem Patienten verwendet, der die in den Kriterien fur die Verwendung
aufgefuhrten Eigenschaften aufweist, ist der Defibrillator SMARTY Saver dafiir ausgelegt,
eine defibrillierende Schockabgabe zu empfehlen, wenn die richtige Impedanz festgestellt
wird und die folgenden Situationen eintreten:

Spitze-Spitze-Amplitude bei Kammerflimmernmindestens 200uVolt

Kammertachykardie mit Frequenz des Herzschlags mindestens 180 bpm und Spitze-
Spitze-Amplitude mindestens 200 pVolt (einschlieBlich Kammerflattern und polymorphe
Kammertachykardie)

Nicht
Rhythmen

defibrillierbare

Der SMARTY Saver ist so konzipiert, dass er bei allen anderen Rhythmen keine
Schockabgaben empfiehlt, einschlieflich: Sinusrhythmus normal, Kammerflimmern
moderat (<200 pVolt) und einige langsame Kammertachykardien und Asystolien.

11.10 Funktionsweise EKG-Analyse

EKG-Rhythmus Abmessung Ziel Erfasster Wert
Testmuster
Zu defibrillierender Rhythmus - . 0 0
Kammerflimmern (KF) 500 Empfindlichkeit > 90% | 98%
Zu defibrillierender Rhythmus - . 0 0
Kammertachykardie (KT, bpm>140) 600 Empfindlichkeit > 75% | 92%
Nicht zu defibrillierender Rhythmus o 0 0
Normaler Sinus-Rhythmus 1500 Spezifitat > 99% 100%
Nicht zu defibrillierender Rhythmus 30 Spezifitat > 95% 100%
Asystolie
Nicht behandelbarer Rhythmus —_ 0 0
Allgemeine VHF, SVT, PVC 30 Spezifitat > 95% 100%
Positive pradiktive Werte 97,1%
Falsch positive Ergebnisse 4,1%

11.11 Batterien fur Defibrillatoren
Kategorie Nominale Angaben
# (Modell) SMT-C14031
Typ nicht wiederaufladbar
Spannung/Kapazitét 12V@3000mAH
Standard 200J 200 vollstandige Rettungszyklen (Schocks + HLW) bei 200 J. und
Leistungen * Temp. 20°C Luftfeuchtigkeit 45%
EKG-Analyse 36 fortlaufende Stunden

Lebensdauer in

Modus

Standby-

Geschétzt auf 3 (drei) Jahre unter Voraussetzung eines Batterie-Aktivierungstests und
taglicher Selbsttests,

ohne Einschaltung des AED

(bei Umgebungsbedingungen mit Temperatur 20 °C und Luftfeuchtigkeit 45 %, nicht
kondensierend)
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Kategorie Nominale Angaben
# (Modell) SMT-C14033
Typ nicht wiederaufladbar
Spannung/Kapazitat 12V@5600mAH
Standard 200J 350 vollstandige Rettungszyklen (Schocks + HLW) bei 200 J. und
Leistungen * Temp. 20°C Luftfeuchtigkeit 45%
EKG-Analyse 100 fortlaufende Stunden

Lebensdauer in

Modus

Standby-

Geschatzt auf 4 (vier) Jahre unter Voraussetzung eines Batterie-Aktivierungstests und
taglicher Selbsttests,

ohne Einschaltung des AED

(bei Umgebungsbedingungen mit Temperatur 20 °C und Luftfeuchtigkeit 45 %, nicht
kondensierend)

*Die Leistungen beziehen sich auf eine neue, vollstdndig geladene Batterie bei konstanter Temperatur von 20 °C
und relativer Feuchtigkeit 45 %, nicht kondensierend

11.12 Interne Pufferbatterie
Kategorie Nominale Angaben
Typ Batterie-Knopfzelle
Zweck Erhaltung der Konfigurationsdaten (Datum/Uhrzeit usw.)
Spannung 3VDC
Behélt das Datum 3 Jahre lang bei (ohne externe Batterie)
Dauer Behélt das Datum 6 Jahre lang bei (wenn innerhalb von 12 Monaten eine externe
Batterie eingesetzt wird)
11.13 Defibrillations-Pads
Kategorie ERWCHSENE(R)/KIND
# (Modelle) SMT-C2001 Vorangeschlossene Universal-Pads
SMT-C2002 Vorangeschlossene Universal-Face-to-Face-Pads
Verpackung Kabel und Steckverbinder auRerhalb des Beutels

Patientenbereich

Erwachsene Alter > 8 Jahre oder Gewicht > 25 kg
Kinder Alter 1 - 8 Jahre oder Gewicht < 25 kg

Vorgesehene Verwendung

Einmalgebrauch

Menge tolerierte
Schockabgaben

50 Schocks mit 360 J (in der spezifischen Bedienungsanleitung nachschlagen)

Trégermaterial

Medizinischer SCHAUMSTOFF, Stérke 1 mm

Leitfahiges Gel

Leitfahiges Haftgel mit niedriger Impedanz

Gesamtoberflache (pro Pad) | 136cm?

Aktive Zone (pro Pad) 94 cm?

Leitmaterial Metallfolie

Anschluss Sicherheits-Antischock-Steckverbinder
Kabellange 120 cm (in der Regel)

11.14 Timing der Schockzyklen

Aufladezeitleistung geman EN 60601-2-4 (201.101)

Maximale Zeit Konformitéat

Die maximale Zeit zwischen dem Beginn der EKG-Analyse und der
‘ e . < 30 Sekunden \
Beendigung der Aufladung bei maximaler Energie
Die maximale Zeit von der Einschaltung des AED bis zum Abschluss
< 40 Sekunden \

des Aufladevorgangs bei maximaler Energie
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11.15 Hardware-Anforderungen

Parameter

Funktionale Anforderungen

Defibrillator-Modul

Das Defibrillator-Modul muss Folgendes aufweisen
Hochspannungsgenerator
e Der Hochspannungsgenerator soll bis zu 1,8KV DC aus einer konstanten Niederspannungs-
Gleichstromleitung erzeugen.
e Der Hochspannungstransformator wird von einem N-Kanal-Leistungs-MOSFET gesteuert.
e Der Generator muss im PWM-Modus arbeiten.
e Der Hochspannungsgenerator muss tber ein Stromrickfihrungssystem fir die Primér- und
Sekundarseite verfligen.
e Gleichrichtung auf der Sekundérseite durch einen Einweggleichrichter.
Hochspannungsspeicher
e Der Hochspannungskondensator ist ein Folienkondensator in Dosenform.
Zweiphasiger Wellenformgenerator
Der zweiphasige Wellenformgenerator soll mit einer IGBT-Briicke ausgestattet sein.
Die Torsignale der Hauptsteuerung missen isoliert sein.
Dedizierter Spannungsregler fir den Tor-Controller/Isolator.
Der gesamte Stromkreis muss iberwacht werden.
Zwischen dem Hochspannungskondensator und den Antriebsklemmen muss sich ein
Strombegrenzungswiderstand mit hoher Leistung befinden.
e Freilaufdioden fiir jeden IGBT zur Unterdriickung von Gegen-EMF.
Relais-Schaltkreise
o Wenn das Gerét eingeschaltet wird, mussen die Patientenkabel (Elektroden) an das EKG-
Modul angeschlossen werden. Wenn der Patient eine Defibrillation benétigt, missen die
Patientenkabel auf den Hochspannungskreislauf umgeschaltet werden.
o Um ein Rickzinden des EKG-Moduls durch den Hochspannungskreis zu vermeiden, ist
eine zweistufige Schaltung erforderlich.

EIN-/AUSschalter

Das Ein- und Ausschalten des AED muss mit einem Tastendruck moglich sein.

Anzeigen auf dem
Wahlschalter

Die LED muss leuchten, wenn die Taste gedriickt werden muss bzw. wenn das Driicken der
Taste quittiert wird.

Defibrillator-Batterie

Das Geradt muss mit einer priméren Stromquelle ausgestattet sein

11.16 Anwendbarkeit von Cybersicherheit

Sitzungsdaten
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Cybersicherheit-Anwendbarkeit: NEIN
1. Patient unter Therapie
2. Anzeige der Sitzungsdaten an dem Standalone-Computer
Schritt 1 e Das Gerit erkennt und analysiert automatisch den Herzrhythmus des Patienten und ist in der
Patient unter Lage, einen oder mehrere Defibrillation-Schockabgaben abzugeben, wenn ein Kammerflimmern
Therapie oder eine Kammertachykardie (monomorph oder polymorph mit >180 Herzschldgen) festgestellt
wird. Die Energie wird durch einen exponentiell abgestumpften biphasischen Elektroschock
(B.T.E.) geliefert, der sich an die thorakale Impedanz des Patienten anpassen kann.
e Wenn eine Arrhythmie erkannt wird, die einen Schock erfordert, gibt das Gerit automatisch einen
Defibrillationsschock ab.
Schritt 2 e Die Datenaufzeichnung und -archivierung erfolgt automatisch (kann vom Benutzer nicht

Anzeige der
Sitzungsdaten an
dem Standalone-
Computer

deaktiviert werden) sowohl im internen Speicher des Geréts als auch auf der Speicherkarte, wenn
diese installiert ist.

o Auf der externen Speicherkarte werden zwei Arten von Dateien gespeichert: AEDILOG.txt &
AEDFILE.aed

e Dic vom Defibrillator aufgezeichneten Rettungsdaten kdnnen mit der Verwaltungssoftware
SaverViewExpress auf einem Personal Computer gespeichert, analysiert und ausgedruckt
werden.

11.17 Software-Anforderungen

Programmiersprache

Programmiersprache C++ & C Programmierung
Entwicklungsumgebung / Debugging IAR Linker, Compiler
KEIL Linker, Compiler

Entwicklungsbetriebssystem

| RTOS, ECOS

Hinweis: Das Gerat zeichnet nur Sitzungsdaten mit Bezug auf die Echtzeituhr auf. Kein Patientenname oder keine
ID gespeichert. Benutzer
muss mit der Speicherung der Sitzungsdaten beginnen. Die gespeicherten Daten kdnnen nur Uber die
SaverViewExpress-Software gelesen werden, und die Dateistruktur ist ein geschltztes Design von A.M.1.

Italia S.r.1.
Kein weiteres Netz erforderlich. Damit ist die IT-Sicherheit und der Schutz vor unbefugtem Zugriff
gewabhrleistet.
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12  Einhaltung der Normen fir elektromagnetische Emissionen

In den folgenden Abschnitten wird die Einhaltung der Normen fiir elektromagnetische Emissionen spezifiziert:
= Richtlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Emissionen

= Richtlinien und Herstellererkl&rung - Elektromagnetische Storfestigkeit
= Empfohlene Absténde zwischen tragbaren und mobilen Funkfrequenz-Kommunikationsgeraten und dem AED

12.1 Richtlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Emissionen

DerSMARTY Saver ist fir den Einsatz in elektromagnetischen Umgebungen mit den folgenden Merkmalen konzipiert.

Emissionstest Konformitét Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien

Der AED verwendet HF-Energie nur flr seine
internen Funktionen. Daher sind seine HF-
Gruppe 1 Emissionen  sehr  gering und es st
unwahrscheinlich, dass benachbarte elektronische
Geréte gestort werden.

RF-Emissionen
CISPR 11

Der AED kann in jedem Gebaude eingesetzt
werden, einschlieBlich ~ Wohngebduden und
Klasse B solchen, die direkt an das Offentliche
Niederspannungsnetz angeschlossen sind, das
Wohngebdude versorgt.

RF-Emissionen
CISPR 11

Harmonische Emissionen

IEC 61000-3-2 Nicht anwendbar

Spannungsschwankungen/Flimmern

IEC 61000-3-3 Nicht anwendbar

12.2 Richtlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

DerSMARTY Saver ist fiir den Einsatz in elektromagnetischen Umgebungen mit den folgenden Merkmalen konzipiert.

i L . Prufpegel Konformitétspegel | Elektromagnetische Umgebung

Storfestigkeitsprufung | |2 c/EN 60601-1 Leitlinien
FuBbdden missen aus Holz, Beton

Elektrostatische Entladung | 6 kV Kontakt 6 kV Kontakt oder Keramikfliesen bestehen. Wenn

(ESD) Bdden mit synthetischem Material
belegt sind, muss die relative

N - . 0

IEC 61000-4-2 +8 kV Luft +8 KV Luft Luftfeuchtigkeit mindestens 30%

betragen.
+2 kV flir Stromnetze Nicht anwendbar
Schnelle Transienten/Burst
IEC 61000-4-4 +1 kV fir Eingangs- | TL KV fur

Eingangs- und

/Ausgangsnetze Ausgangsleitungen

< 5% U+(> 95% dip in
Uy) far 0.5 Zyklen

40% U+(60% dip in Uq)
fur 5 Zyklen
fur 25 Zyklen

IEC 61000-4-11 Nicht anwendbar

< 5% U(>95% dip in U7)
fur 5 Sekunden

53




S TARLY
SAVER

HALBAUTOMATISCH

Storfestigkeitsprifung

Prifpegel
IEC/EN 60601-1

Konformitatspegel

Elektromagnetische Umgebung
Leitlinien

Netzfrequenz
(Magnetfeld)
50/60 Hz

IEC 61000-4-8

3 A/m

80 A/m

Die Leistungsfrequenz-Magnetfelder dirfen
nicht hdher sein als die von Stationen in

typischen schwerindustriellen
Anwendungen, Kraftwerken und
Kontrollrdumen von

Hochspannungsschaltanlagen.

Hinweis: Ut ist der AC-Netzstrom vor der Anwendung des Prifpegels

RF gefihrt 3Vrms Nicht anwendbar
von 150 kHz bis zu
80 MHz auflerhalb
der ISM?-Bander

|IEC 61000-4-6 10 Vrms Nicht anwendbar

von 150 kHz bis zu
80 MHz innerhalb
der ISM?-Béander

RF gestrahlt

IEC 61000-4-3

10 VIm

von 80 MHz bis 2,5
GHz

10 Vim

Der Abstand zwischen den verwendeten
tragbaren und mobilen HF-
Kommunikationsgerdaten und allen Teilen
des AED, einschlieBlich der Kabel, darf
niemals geringer sein als der empfohlene
Trennungsabstand, der auf der Grundlage
der fur die Frequenz des Senders geltenden
Gleichung berechnet wird.

Empfohlener Trennungsabstand

d = 1.2+/P von 80 MHz bis 800 MHz

d = 2.3V/P von 800 MHz bis 2,5 GHz

wobei P der maximale
Ausgangsleistungsbereich des Senders in
Watt (W) gemdl den Angaben des
Senderherstellers und d der empfohlene
Abstand in Metern (m)® ist.

Die Feldstarken ortsfester
Hochfrequenzsender, wie sie durch eine
Untersuchung elektromagnetischer
Standorte © bestimmt werden, sollten in
jedem  Frequenzbereich unter dem
Ubereinstimmungspegel liegend.

In der Nahe von Geréten, die mit diesem
Symbol gekennzeichnet sind, kd&nnen
Interferenzen auftreten.

(@)

HINWEIS 1

Bei 80 MHz und 800 MHz wird das hohere Frequenzintervall verwendet.
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Diese Leitlinien kénnen nicht in allen Situationen angewendet werden. Die elektromagnetische
Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen
beeinflusst

HINWEIS 2

Die ISM-Frequenzbénder (fur industrielle, wissenschaftliche und medizinische Anwendung)
a zwischen 150 kHz und 80 MHz sind 6,765 MHz bis 6,795 MHz, 13,553 MHz bis 13,567 MHz,
26,957 MHz bis 27,283 MHz und 40,66 MHz bis 40,70 MHz.

Die Ubereinstimmungswerte in den ISM-Béndern zwischen 150 kHz und 80 MHz und zwischen 80
MHz und 2,5 GHz sollen die Mdglichkeit von Stérungen reduzieren, wenn tragbare und mobile
b Kommunikationsgerate versehentlich in die N&he des Patientenbereichs gebracht werden. Aus
diesem Grund wird bei der Berechnung des empfohlenen Trennungsabstands fiir Sender, deren
Frequenzen in diese Bereiche fallen, ein zusatzlicher Faktor von 10/3 hinzugefiigt.

Es ist theoretisch nicht mdglich, die Feldstarken von festen Sendern wie Basisstationen fir
Funktelefone (zellular/schnurlos) und Mobilfunk, Amateurfunk, AM- und FM-Radio und
Fernsehen vorherzusagen. Um die elektromagnetische Umgebung mit stationdren HF-Sendern zu
beurteilen, sollten Sie eine elektromagnetische Standortanalyse durchfiilhren. Wenn die Leistung der
an dem Ort, an dem der AED verwendet wird, gemessenen Felder den oben genannten spezifischen
HF-Konformitétspegel (berschreitet, muss der AED auf seinen ordnungsgeméfen Betrieb
Uberwacht werden. Wenn Fehlfunktionen beobachtet werden, mussen unter Umsténden
KorrekturmaBnahmen ergriffen werden, z.B. durch Verlagerung oder Neuausrichtung des AED.

AuRerhalb des Frequenzbereichs zwischen 150 kHz und 80 MHz sollten die Feldstarken weniger
als 1V /msein.

12.3 Empfohlener Trennungsabstand zwischen mobilen RF-Kommunikationsgeraten und

dem Gerat SMARTY Saver

Der SMARTY Saver ist fir die Verwendung in Umgebungen konzipiert, in der RF-Interferenzen kontrolliert sind. Der
Kunde oder die Bedienperson des SMARTY Saver kann dazu beitragen, elektromagnetische Stérungen zu vermeiden,
indem er die folgenden empfohlenen Mindestabstande zwischen tragbaren und mobilen RF-Kommunikationsgeraten
(Sendern) und dem SMARTY Saver einhdlt, basierend auf der maximalen Ausgangsleistung der
Kommunikationsgerate.

Trennabstand gemaR der Frequenz des Senders (m)

. Von 150kHz bis zu | Von 150 kHz bis zu . .
Ma).('male q 80 MHz auRerhalb | 80 MHz innerhalb ggon&%tﬂHz bis ;/gnHSZOO MHz bis
Emissionsrate der | 4o, |5\-Bander der ISM-Bénder ‘

Sendeleistung (W)
d—1.2JP d—1.2/P d=1.2J/P d=23/P
0.01 0,12m 0,12m 0,12m 0,23 m
0.1 0,37m 0,38 m 0,38 m 0,73m
1 1,12m 1.2m 1,2m 2,3m
10 3,7m 38m 38m 7,3m
100 12m 12m 12m 23m
Bei Sendern mit einer geschdtzten maximalen, nicht oben aufgefiihrten Leistung kann der Trennabstand ,,d“ in
Metern (m) festgelegt werden, indem die auf die Frequenz des Senders anwendbare Gleichung verwendet wird,
wobei P die maximale Leistung in Watt (W) darstellt, die nach den Angaben des Herstellers des Senders vom Sender
erzeugt wird.
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Bei 80 MHz und 800 MHz ist der angewandte Trennungsabstand derjenige, der fur die

Die ISM-Frequenzbander (fur industrielle, wissenschaftliche und medizinische Anwendung)
zwischen 150 kHz und 80 MHz sind 6,765 MHz bis 6,795 MHz, 13,553 MHz bis 13,567

von 10/3 wird bei der Berechnung des empfohlenen
Mindestabstandes fiir Sender in den ISM-Frequenzbéndern zwischen 150 kHz und 80 MHz
und im Frequenzbereich von 80 MHz bis 2,5 GHz verwendet, um die Mdglichkeit zu

verringern, dass ein tragbares / mobiles Kommunikationsgerét Stérungen verursachen kann,

Diese Leitlinien kénnen maoglicherweise nicht in allen Situationen angewendet werden. Die
elektromagnetische Verbreitung wird durch die Aufnahme und den Reflex der Strukturen,

HALBAUTOMATISCH

HINWEIS 1. héheren Frequenzintervalle verwendet wird.
HINWEIS 2:
MHz, 26,957 MHz bis 27,283 MHz und 40,66 MHz bis 40,70 MHz
Ein zuséatzlicher Faktor
HINWEIS 3:
wenn es versehentlich in den Patientenbereich gebracht wird.
HINWEIS 4:
Gegenstande und der Personen beeinflusst.
13 Symbole

Produktbezeichnung:

SMARCY saver

L# ]|

SM1-B1001 | [wo |

all

3]

A.M.I. ltalia s.r.| Viale Campi Flegrei n.55, 80124 Napoli (NA)
ITALIA

| I P 5 6 GEFAHR EINES ELEKTRISCHEN SCHLAGES
NICHT GFFNEN

Leistung: DC 12,0V 3000mAh | 5600mAh

Energie: Maximal 200J
\ J

0051

g \

J

Hohe elektrische Spannung

q3

,»CE*“ ist die Abkiirzung fiir ,,conformité
européenne“, was die europdische
Konformitat gemall MDR 2017/745 fir
Medizinprodukte bedeutet. 0051 ist die

Sie das Gerét benutzen

0051 Nummer der Benannten Stelle fir IMQ
ISTITUTO ITALIANO DEL
MARCHIO DI QUALITA S.P.A.
Allgemeine  Warnhinweise:  Bitte x
lesen Sie die Begleitdokumente, bevor IP56 Schutzgrad des Gerats gegen Staub und

Wasser (einschlieBlich Batterie)

Flammen aussetzen

sl

Defibrillationsgepruftes Gerat, BF- .
Seriennummer
Nicht hohen Temperaturen oder

Land und Datum der Herstellung

Nicht aufladen

LOT

Chargennummer (LOT)

Nicht 6ffnen

*

Verfallsdatum

BRI~
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Nicht zerstdren oder beschadigen

Modellkennung

Nicht in Wasserpfiitzen verwenden

Name des Herstellers

@ Die Bedienungsanleitung lesen. Latexfrei
"‘ Batterierecycling Fur Einmalgebrauch, nicht
- . wiederverwenden
-,/
Die  ortlichen  Abfallvorschriften . .
Nicht steril
beachten
5524
! Zerbrechlich I Diese Seite nach oben gerichtet
———
ot +35°C
T« An einem trockenen Ort aufbewahren /H/ Temperaturgrenzen
+5°C
X Nicht mehr als 6 Kartons

SNV
o

Nicht direktem Sonnenlicht aussetzen

Ubereinanderstapeln

Stromschlaggefahr, nicht 6ffnen

Unique Device Identification, Eindeutige
Gerdateidentifikation

Nicht  verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist

Gebrauchsanweisung beachten

Universalsymbole ILCOR fiir AED

Grenzwerte fur die Luftfeuchtigkeit

=@ ®

Medizinprodukt
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14 Garantie fur Defibrillatoren der Serie SMARTY Saver

1 Garantiebeschrankung
AM.I. AM.I. Italia S.r.l. garantiert den Erstkdufern,
dass seine Defibrillatoren der Serie SMARTY Saver und
das betreffende Zubehér und die Batterien gemaR den
Bedingungen dieser beschrénkten Garantie frei von
Material- und Herstellungsfehlern sind. Als Erstkaufer
gilt der Endanwender des gekauften Produkts. Die
vorliegende beschrankte Garantie wird nur dem
Erstkaufer des Defibrillators SMARTY Saver gewahrt
und kann nicht an dritte Personen abgetreten oder
diesen zugeteilt werden.
Die Defibrillatoren der Serie SMARTY Saver sind die
folgenden:
e  SMARTY SaverTech halbautomatischoder
automatisch(# SMB-B0001 oder SMA-B0002)
e  SMARTY Saver halbautomatisch oder
automatisch
(# SM1-B1001 oder SM2-B1002)
e  SMARTY SaverPlus halbautomatisch oder
automatisch (#SM3-B1003 oder SM4-B1004)
e SMARTY SaverGeo halbautomatisch oder
automatisch (# SM5-B1005 oder SM6-B1006)

2 Dauer

Die von A.M.I. Italia S.r.l. angebotene Garantie hat

folgende Laufzeit (ab Kaufdatum):

e AED der Serie SMARTY Saver: Funf (5) Jahre

e Nicht aufladbare Batterien: Drei 3 Jahre (in
Standby-Modus unter der Voraussetzung eines
Aktivierungstests  der  Batterie,  téglicher
Selbsttests, ohne jede Einschaltung des AED und
bei den Umgebungsbedingungen Temperatur 20
°C und Luftfeuchtigkeit 45 %, nicht
kondensierend)

o Einweg-PADs: Bis zum Verfallsdatum, das auf
der Verpackung angegeben ist.

e Fiur alle anderen Zubehorteile betragt die
Garantie ein (1) Jahr.

3 Verfahren zur Aktivierung der Garantie

Der Benutzer muss das Gerdt in dem dafir
vorgesehenen Bereich der Website von A.M.1. lItalia
S.R.L. www.amiitalia.com registrieren.

Falls ein durch die vorliegende Garantie gedeckter
Defekt festgestellt wird, muss der Erstkdufer die
Prozedur »Return Material Authorization®
(Rucksendegenehmigung) (RMA) im betreffenden
Bereich der Website www.amiitalia.comaktivieren.
Auf das reparierte oder ersetzte Produkt wird -
beziglich des spezifischen Defekts - eine Garantie von
einem (1) Jahr gewéhrt, wahrend fr alle anderen Teile,
die nicht der Reparatur unterzogen wurden, die
vorliegenden Garantiebedingungen gelten

4 Ausschlisse

Von  dieser  Garantie  ausgeschlossen  sind
Nichtkonformitdten, die nach dem Kauf auftreten,
beispielsweise  durch  Unfélle, Modifikationen,
unsachgemalen oder missbrauchlichen Gebrauch,
Nichtbeachtung der im Benutzerhandbuch
beschriebenen  Verfahren oder Gefahren oder
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Warnungen oder VorsichtsmaRnahmen, unterlassene

Durchfihrung angemessener und  ausreichender

Wartung, falsche Installation, Austausch von Teilen

und Zubehor, die nicht den von A.M.I. Italia S.r.l.

bereitgestellten Spezifikationen entsprechen, jegliche

Modifikationen am Gerat und im Allgemeinen alle

nachfolgenden Nichtkonformitéaten, die sich aus der

Nichtbeachtung der im Benutzerhandbuch enthaltenen

Anforderungen ergeben.

Die vorliegende Garantie erstreckt sich nicht auf den

normalen Verschleil von Teilen, wie z. B. Tasten,

LEDs und Batteriekontakte, da es sich hierbei nicht um

eine urspringliche Nichtubereinstimmung handelt. Die

vorliegende Garantie erlischt auerdem in folgenden

Fallen automatisch:

e Wenn die Seriennummer des AED SMARTY
Saver abgeéndert, geldscht, unlesbar gemacht
oder auf irgendeine Weise beschadigt wurde

e Wenn das am AED SMARTY Saver angebrachte
Garantiesiegel entfernt wird (Offnen des Geréts)

e Wenn der Handelsname des Produktes oder des
Herstellers abgedeckt, gedndert oder geldscht
wird

Diese Garantie gilt nicht fur gebraucht verkaufte

SMARTY-Saver-AEDs. In diesem Fall muss die

Garantie vom Wiederverkéufer des gebrauchten

Produkts angeboten werden, unter Ausschluss jeglicher

Haftung, auch indirekter Art, von A.M.1. Italia S.r.1.

5 Schéden

Es sei denn, dies ist in dieser Garantie ausdriicklich
vorgesehen. AM.l. ltalia Srl. NICHT FUR
EVENTUELLE ZUFALLIGE ODER INDIREKTE
SCHADEN, DIE DURCH DEN GEBRAUCH DES
DEFIBRILLATORS DER SERIE SMARTY Saver
ENTSTEHEN, ODER FUR BEANSTANDUNGEN
AUFGRUND DER VORLIEGENDEN
VEREINBARUNG, SEI ES, DASS SICH DIE
BEANSTANDUNG AUF DEN VORLIEGENDEN
VERTRAG, AUF GESETZESWIDRIGE
HANDLUNGEN ODER AUF ANDERES BEZIEHT.
Die erwahnten Garantieerklarungen sind exklusiv und
ersetzen jeglichen weiteren Schadenersatz. Einige
Staaten  erlauben den  Ausschluss oder die
Beschrankung von Begleit- oder Folgeschaden nicht,
so dass die obige Einschrankung oder der Ausschluss
unerheblich sein kénnten.

6 Verzicht

EVENTUELLE IMPLIZITE GARANTIEN DER
MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR
EINEN BESTIMMTEN ZWECK UND ALLE
IMPLIZITEN, AUS VERHANDLUNGEN,
GEBRAUCH ODER GEWOHNHEITEN
STAMMENDEN GARANTIEN, BESCHRANKEN
SICH GESETZLICH ODER ANDERWEITIG
STRENG AUF DIE BEDINGUNGEN DER
VORLIEGENDEN SCHRIFTLICHEN GARANTIE.
Die vorliegende Garantie ist das alleinige und
ausschlieBliche  Rechtsmittel des Ké&ufers im
Zusammenhang mit diesem Kauf. Im Falle einer
mutmaRlichen Verletzung einer Garantie oder einer
Klage des urspriinglichen  Kd&ufers aufgrund


http://www.amiitalia.com/
http://www.amiitalia.com/

HALBAUTOMATISCH

mutmaRlicher Fahrl&ssigkeit oder eines anderen
rechtswidrigen Verhaltens von A.M.l. ltalia S.r.l
besteht das einzige und ausschlieBliche Rechtsmittel
des urspriinglichen Kéufers in der Reparatur oder dem
Ersatz der als fehlerhaft befundenen Materialien,
basierend auf dem, was zuvor festgelegt wurde. Kein
Wiederverkaufer oder Vertreter oder Angestellter von
AM.1. ltalia S.r.l. ist berechtigt, diese Garantie zu
andern, zu erweitern oder zu erganzen.

7 Territoriale Begrenzung

Diese Garantie gilt fir Produkte, die in einem der
Lander der Européischen Union oder in Léndern, in
denen die Normen und Gesetze der EU gelten, gekauft
worden sind.

8 Warnhinweis
Installieren, verwenden und warten Sie die SMARTY-
Saver-Defibrillatoren von A.M.I. ltalia S.r.l. unter

15 Deklaration medizinischer Stoffe
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strikter Einhaltung der
Benutzerhandbuch.

Anweisungen im

9 Weitere Rechte

Diese  beschrénkte  Garantie  garantiert  dem
urspringlichen Kéufer bestimmte gesetzliche Rechte;
eventuelle  weitere Rechte kdnnen je nach
Zugehdrigkeitsstaat variieren.

10 Anwendbares Gesetz

Alle Streitigkeiten im Zusammenhang mit dieser
Vereinbarung oder aus der Verwendung der
Defibrillatoren der Serie SMARTY Saver von A.M.I.
Italia S.r.l. unterliegen italienischem Recht und den
Gerichten von Neapel, Italien.

Dieser Defibrillator SMARTY Saver enthélt keine medizinischen Stoffe.

16 Zusatzliche Informationen

e Alle Vorgénge fur dieses Gerat sind in dieser Bedienungsanleitung beschrieben. Fir den bestimmungsgemé&Ren
Gebrauch dieses Gerdtes ist keine besondere Bedienungsanleitung erforderlich.

Die Lebensdauer des Gerétes betrégt 10 Jahre.

Informieren Sie den Handler/Hersteller, wenn sich die Aufkleber am Gerat abldsen.
Nur Defibrillator-PADs, die in direkten Kontakt mit dem Patienten kommen. Sie werden daher als Anwendungsteil

vom Typ BF eingestuft.

o  Software-Updates durfen nur von autorisierten Vertretern des Herstellers durchgefiihrt werden.

16.1 Berichterstattung tUber Vorfalle

Wenn der Anwender oder Patient schwerwiegende Vorkommnisse im Zusammenhang mit dem Produkt melden muss,
kann er sich an den Hersteller und die zustdndige Behdrde des Mitgliedstaates wenden, in dem der Anwender und/oder

Patient niedergelassen ist.

16.2 Fur den Benutzer verfugbare Informationen

Die Bedienungsanleitung wird mit dem Gerat in Papierform mitgeliefert und ist zusétzlich in elektronischer Form auf
der Website des Unternehmens verfiigbar: http://www.amiitalia.com

16.3 Verflugbarkeit von SSCP

SSCP wird auf EUDAMED zur Verfligung gestellt, sobald EUDAMED vollstdndig funktionsfahig ist.
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