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1 Wstep

1.1 Przedmowa

Dzigkujemy za wybranie defibrylatora A.M.I Italia S.r.l. model Saver One.

Aby moc prawidlowo korzystaé z urzadzenia, przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejszg instrukcj¢ obstugi.
Instrukcja obstugi Saver One zawiera wskazowki dotyczace uzytkowania zgodnie z jego funkcja i przeznaczeniem. Aby
praca urzadzenia byta wolna od btedow oraz aby osiagnaé wlasciwe korzysci, nalezy przestrzega¢ zalecen zawartych w
niniejszej instrukcji obstugi, tak aby zagwarantowac bezpieczenstwo pacjenta, ratownika i 0sob trzecich. Niniejsza
instrukcja jest integralng czeScia defibrylatora i musi by¢ zawsze przechowywana razem z urzadzeniem, aby w razie
potrzeby byta fatwo dostepna.

1.2 Uzywaj zgodnie z przeznaczeniem

Urzadzenie Saver One moze by¢ uzywane wylacznie pod warunkiem przestrzegania zapisow podanych w instrukcji
obstugi. Kazde uzycie niezgodne z zaleceniami instrukcji moze spowodowaé obrazenia u ludzi lub uszkodzenia
przedmiotow. W takich przypadkach A.M.I. Italia S.r.] nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci.

1.3 Gwarancja

Na urzadzenie SAVER ONE udzielane jest 6* lat gwarancji.

Bateria jednorazowa Li-SOCI2 (SAV-C0903) posiada gwarancj¢ na 4* lata w trybie gotowosci (przy zatozeniu testu
aktywacji baterii, codziennych autotestow bez wlaczania defibrylatora AED). Ta informacja dotyczy nowych
akumulatoréw, w pelni naladowanych w temperaturze 20°C i wilgotnosci 45%.

*  Wiecej informacji mozna znalezé w rozdziale 15 ,, Umowa gwarancyjna na defibrylatory SAVER ONE”

1.4 Wylaczenie z odpowiedzialnosci

Prawa odpowiedzialno$ci sa wylaczone w przypadku szkdd wyrzadzonych osobom lub rzeczom, jezeli wynikaja one z

jednej ze wskazanych przyczyn::

- Uzycie urzadzenia niezgodnie z zapisami niniejszej instrukcji.

- Niewtasciwe uzytkowanie i konserwacja urzagdzenia.

- Uzywanie urzadzenia i / lub jego akcesoriow, ktore wykazuja widoczne lub czgsciowe uszkodzenia.

- Nieprzestrzeganie wskazoéwek zawartych w instrukcji obstugi dotyczacych srodkdéw ostroznosci, obstugi,
konserwacji i napraw urzadzenia.

- Stosowanie nieoryginalnych akcesoriow i/ lub czgéci niezatwierdzonych przez producenta.

- Arbitralne interwencje, naprawy lub modyfikacje urzadzenia.

- Arbitralne pokonywanie ograniczen wydajnosci.

- Brak nadzoru czg¢éci podlegajacych zuzyciu.

1.5 Wskazania

SAVER ONE moze by¢ uzywany tylko wtedy, gdy pacjent:
- jest nieprzytomny i ...

- nieoddychai ...

- nie wykazuje oznak krazenia krwi.

1.6 Przeciwwskazania
SAVER ONE nie moze by¢ uzywany, jesli pacjent:
- jest przytomny lub ...

- wykazuje normalne oddychanie lub ...
- wykazuje oznaki krazenia krwi.
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1.7 Informacje o wersji
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Ta instrukcja obstugi ma numer wersji. Numer wersji zmienia si¢ za kazdym razem, gdy instrukcja jest aktualizowana
pod katem zmian w dziataniu urzadzenia lub w samym urzadzeniu. Tres¢ tej instrukcji obstugi moze ulec zmianie bez
powiadomienia. Informacje o wersji tej instrukcji sg nastepujace.

Numer wersji:  12.2
Data wydania:  01/09/2020

1.8 Symbole w instrukcji

W niniejszej instrukcji obstugi znajduje si¢ kilka symboli, ktore wskazuja rozne $rodki ostroznosci:

SYMBOL INDICATION

DESCRIPTION

ZAGROZENIE

Wskazuje na bezposrednie zagrozenie
bezpieczenstwa ludzi, ktore wiaze si¢ roOwniez ze
$miercia, oraz uszkodzeniem urzadzenia lub jego
czesei

OSTRZEZENIE

Wskazuje niebezpieczng sytuacje lub dziatanie
powodujace powazne obrazenia ciala i
uszkodzenie urzadzenia lub jego czesci

1.9 Dane kontaktowe producenta

Mozesz skontaktowac si¢ z naszg firma pod nastgpujacymi adresami:

PRODUCTION SITE ITALY

FRODUCTION, LABORATORIES, OFFICES
Via Cupa Regmella, 15/A

0010 Quarto (MNA) Italy

Phone: +39 081 806 34 75

Fax: +39 081 876 47 69

Prosba o pomoc

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

REGISTERED OFFICE
Via G. Porzio Centro Direzionale [sola G/2
80143 Napoli (NA) Italy

email:
Phone:
Website

PRODUCTION SITE HUNGARY
FRODUCTION, LABORATORIES, OFFICES
AMLL International KFT

Korizo u. 5/A

2000 Szentendre (Hungary)

Phone: +36 26 302210

info@amiitalia.com
+39 081 806 05 74
www.amiitalia.com
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2 Instrukcje bezpieczenstwa

Aby prawidtowo uzywaé defibrylatora SAVER ONE, uzytkownicy musza byé $§wiadomi wymienionych ponizej
czynnikdw bezpieczenstwa.

Prosimy o uwazne ich przeczytanie.

Defibrylator SAVER ONE, indywidualnie i w polaczeniu z jego standardowymi i opcjonalnymi (oryginalnymi)
akcesoriami, jest zgodny z aktualnie obowigzujacymi przepisami bezpieczenstwa i jest zgodny z przepisami dyrektyw
dotyczacych produktéw medycznych.

Urzadzenie 1 jego akcesoria nalezy uznaé za bezpieczne w przypadku zastosowania zgodnie z przepisami i pod
warunkiem przestrzegania opisow i wskazan zawartych w niniejszej instrukcji obstugi.

Ponizej przedstawiono gtowne srodki ostrozno$ci, ktore nalezy podja¢ w celu prawidlowego i bezpiecznego
uzytkowania defibrylatora, podzielone w celu latwej konsultacji migdzy wskazaniami dotyczacymi zagrozen,
wskazoéwkami ostrzegawczymi i instrukcjg utylizacji.

2.1 Wskazania NIEBEZPIECZENSTWA A

[1  Uzywaj SAVER ONE zgodnie z zaleceniami zawartymi w niniejszej instrukcji obstugi. Przeczytaj uwaznie niniejsza instrukcj¢ obstugi, a
w szczegollnosci wskazane w niej wskazowki bezpieczenstwa.

[J Zgodnie z normami IEC (punkt 2.4), uzywanie urzadzenia SAVER ONE lub jego akcesoriow w obecnosci substancji tatwopalnych

(benzyna lub podobne) lub w atmosferze wzbogaconej w tlen lub palne gazy / opary jest niedozwolone.

Nie taduj ponownie baterii Li-SOCI2 (SAV-C0903). Ryzyko wybuchu!

Nie dopuszczaj do kontaktu baterii/akumulatora z otwartym ogniem. Nie wystawia¢ na dziatanie ognia.

Nie zwiera¢ biegunow baterii/akumulatora..

W przypadku wycieku plynéw lub dziwnych zapachéw z baterii, nalezy je trzymaé z dala od ognia, aby zapobiec zapaleniu si¢

) A |

wyciekajacych elektrolitow.

Niebezpieczenstwo porazenia pradem. Urzadzenie generuje wysokie napigcia i niebezpieczne poziomy pradu.

[J  Nie otwieraj SAVER ONE, nie zdejmuj paneli i nie probuj go naprawia¢. SAVER ONE nie zawiera zadnych komponentéw, ktore
uzytkownicy moga naprawi¢. W celu naprawy SAVER ONE P nalezy przesta¢ do autoryzowanego serwisu technicznego.

[J Nie przyktada¢ elektrod do klatki piersiowej pacjenta, jesli obecne sa plastry nitrogliceryny. Usun taty i dopiero wtedy ustaw elektrody. W

[}

przeciwnym razie istnieje ryzyko wybuchu.

[J Nie dotyka¢ pacjenta i nie dopuszczaé¢ do kontaktu osob trzecich z pacjentem podczas fazy defibrylacji. Unikaj kontaktu migdzy:
e  czgsciami ciala pacjenta
e  plynami przewodzacymi (takimi jak zel, krew lub roztwor soli kuchennej)
e  metalowymi przedmioty w otoczeniu pacjenta (takimi jak rama t6zka lub urzadzenie do rozciagania), ktore reprezentuja posrednie

drogi przeptywu pradu defibrylacyjnego

[J Przed uzyciem urzadzenia nalezy zapewni¢ bezpieczenstwo pacjenta, w razie potrzeby ostroznie je przesunac i odtozy¢é w bezpieczne
miejsce zgodnie z pkt Wytyczne AHA / ERC 2017

[J Nie zanurzaj zadnej czgsci SAVER ONE, jego czg¢$ci ani akcesoriow w wodzie lub innych ptynach.

[J Nie pozwdl, aby ptyny dostaty si¢ do SAVER ONE jego czgsci lub akcesoriow. Unikaj rozlewania ptyndw na urzadzenie i jego akcesoria.
Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac uszkodzenie lub spowodowaé ryzyko pozaru lub porazenia pradem. Nie sterylizuj
SAVER ONE ani jego akcesoriow.

2.2 Wskazania OSTROZNOSCI

[J Unikaj tworzenia si¢ pecherzykow powietrza migdzy skora a elektrodami defibrylacyjnymi. Tworzenie si¢ pecherzykéw powietrza
podczas defibrylacji moze spowodowa¢ powazne oparzenia naskorka pacjenta. Aby unikna¢ tworzenia si¢ pecherzykow powietrza,
upewnij si¢, ze elektrody w pelni przylegaja do skory. Nie uzywaj elektrod, ktorych zel wysecht, przed uzyciem sprawdz dat¢ waznosci.

[J  Nie nalezy odklada¢ leczenia pacjentdw z wszczepionym rozrusznikiem serca i wykonywaé proby defibrylacji, jesli pacjent stracit
przytomnos$¢ i nie oddycha lub oddycha normalnie. SAVER ONE jest wyposazony w system detekcji rozrusznika serca, ktory pozwala
zignorowa¢ emitowany przez niego sygnat; jednakze w przypadku niektorych typéw rozrusznikoéw serca SAVER ONE moze zniechgci¢
do wstrzasu defibrylacyjnego.

Podczas aplikacji elektrod:
o  Nie przyktada¢ elektrod bezposrednio do wszczepionego urzadzenia.
e  Umiesci¢ elektrody w odlegtosci co najmniej 2,54 cm (1 cal) od jakiegokolwiek wszczepionego urzadzenia

[J  Zaktocenia RF (czestotliwosci radiowej), spowodowane przez urzadzenia takie jak telefony komorkowe i radia dwukierunkowe, moga
spowodowa¢ nieprawidtowe dzialanie SAVER ONE. SAVER ONE musi znajdowa¢ si¢ co najmniej 2 metry od tych urzadzen RF,
zgodnie z normami EN 61000-4-3. Trzyma¢ z dala od innych terapeutycznych i diagnostycznych zrédet energii (np. Diatermii, chirurgii
wysokiej czgstotliwosci, tomografii magnetycznej).

[ Uzywaj SAVER ONE tylko wtedy, gdy ukonczytes kurs BLS-D lub ALS-D.
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[J Przed uzyciem urzadzenia upewnij si¢, ze nie ma zadnych widocznych uszkodzen.

[J  Interfejs podczerwieni emituje promieniowanie niewidoczne optycznie. Dioda emisyjna jest zgodna z norma IEC / EN 60825-1 klasa 1
,,Ochrona oczu”

[J Nie nalezy uzywa¢ elektrod defibrylacyjnych pediatrycznych (SAV-C0016) u dorostych pacjentow (w wieku powyzej 8 lat i wadze
powyzej 25kg). Uzywajac pediatrycznych elektrod defibrylacyjnych SAVER ONE automatycznie przetacza si¢ w tryb pediatryczny,
zmniejszajac maksymalng dostepna energi¢ do 50J.

[J  Uloz kable pacjenta tak, aby ograniczy¢ mozliwo$¢ owinigcia lub uduszenia pacjenta.

[J W warunkach domowych przechowuj defibrylator poza zasiggiem dzieci i zwierzat.

) Nie nalezy umieszcza¢ elektrod defibrylacyjnych bezposrednio na wszczepionym rozruszniku serca, aby unikna¢ btedow w interpretac;ji
urzadzenia oraz aby unikna¢ uszkodzenia stymulatora przez impuls defibrylacyjny.

[J  Przed wytadowaniem nalezy odtaczy¢ od pacjenta sprzet wrazliwy na impulsy wysokiego napigcia, tj. Taki, ktory nie jest odporny na
defibrylator.

UWAGA

[J Nie wolno dopusci¢ do zetknigcia si¢ elektrod defibrylacyjnych z elektrodami EKG, wacikoéw, plastrow przezskornych itp. Ani
zetknigcia z nimi. Niezastosowanie si¢ do tego zalecenia moze spowodowac¢ powstanie tuku elektrycznego i poparzenia pacjenta podczas
defibrylacji, a nawet uptyw pradu.

Ustaw elektrody defibrylacyjne w sposob wskazany w niniejszej instrukeji obstugi i umieszczony na opakowaniu.

Nie nalezy uzywac elektrod defibrylacyjnych, jesli zel zostat oderwany od wspornika lub jest rozdarty, rozszczepiony lub suchy.

Jesli wykryto uszkodzenie, pod zadnym pozorem nie uzywaj SAVER ONE.

Przed uzyciem urzadzenia usun metalowe przedmioty z ciala pacjenta (w tym naszyjniki lub bransoletki itp.)

Nie nalezy uzywac elektrod defibrylacyjnych innych niz te dostarczone przez producenta. W przeciwnym razie defibrylator moze

dokonywa¢ fatszywych interpretacji.

Nie uzywaj elektrod defibrylacyjnych, jesli sa uszkodzone, nawet czg§ciowo.

Nie dotykaj pacjenta ani elektrod defibrylacyjnych podczas analizy rytmu serca.

[J  Przenoszenie lub transport pacjenta podczas analizy rytmu serca wykonywanej przez urzadzenie moze prowadzi¢ do nieprawidtowej lub
nieterminowej diagnozy. Podczas fazy analizy rytmu serca minimalizuj ruchy. Jesli urzadzenie jest uzywane w karetce w ruchu, nalezy
zatrzymac pojazd i uruchomi¢ ponownie dopiero po dostarczeniu wstrzasu.

[l Warunkiem korzystania z SAVER ONE jest ukonczenie szkolenia z zakresu podstawowej lub zaawansowanej resuscytacji

krazeniowo-oddechowej z uzyciem defibrylatora (kurs BLS-D lub ALS-D)

Unikaj stosowania elektrod defibrylacyjnych dla dorostych (SAV-C0846) u dzieci (w wieku 1-8 lat lub 8-25 kg).

Jesli to konieczne, przed zastosowaniem elektrod defibrylacyjnych nalezy osuszy¢ klatke piersiowa pacjenta i usuna¢ niechciane wlosy.

Nie poddawaj SAVER ONE, jego akcesoriow, jego czesci upadkom i/ lub silnym uderzeniom

Nie uzywaj uszkodzonych akcesoriow i/ lub czgéci, w przeciwnym razie urzadzenie moze dziata¢ nieprawidlowo.

Uzywaj tylko oryginalnych akcesoriéw i/ lub czgéci zamiennych.

Unikaj zbyt agresywnego obchodzenia si¢ z urzadzeniem, jego akcesoriami lub czg$ciami, aby unikngé¢ mozliwych uszkodzen.

Okresowo sprawdzaj caly system.

L) Wykonuj czynnosci sanitarne urzadzenia zgodnie z normami wskazanymi w paragrafie 10.3 i zawsze upewnij si¢, ze urzadzenie jest
wylaczone z wyjeta bateria i odtaczonymi elektrodami defibrylacyjnymi.

[J  Elektrody do defibrylacji sa jednorazowe i moga by¢é uzywane tylko u jednego pacjenta. Nie uzywaj ponownie elektrod
defibrylacyjnych; wyrzuci¢ po uzyciu i wymieni¢ na nowga pare.

[l Elektrody do defibrylacji nie sa sterylne ani sterylizowane.

[J  Intensywne lub dlugotrwale prowadzenie resuscytacji krazeniowo-oddechowej z elektrodami defibrylacyjnymi przylozonymi do
pacjenta moze spowodowac uszkodzenie elektrod. Wymien je, jesli sa uszkodzone w wyniku uzytkowania lub obstugi.

[J Niewtasciwa konserwacja moze uszkodzi¢ SAVER ONE lub spowodowac¢ jego awari¢. Postepuj zgodnie z instrukcjami zawartymi w tej
instrukcji obstugi.

[J  Uzywaj oryginalnych, jednorazowych baterii Li-SOCI2 (SAV-C0903) firmy A.M.I. Italia S.r.1. przed wskazang data waznosci.

[J  Akumulator litowo-jonowy (SAV-C0011) nalezy fadowa¢ przynajmniej raz na 4 miesigce, aby zapewni¢ jego doskonate dziatanie i
przedtuzy¢ jego zywotno$é.

0 Akumulatory litowo-jonowe model ACC (SAV-C0011) nalezy tadowa¢ wylacznie za pomoca tadowarki SAV-C0012 firmy A.M.L. Italia
S.r.l. w przeciwnym razie baterie moga zosta¢ uszkodzone

[J Wyjmij bateri¢/akumulator z urzadzenia tylko wtedy, gdy byto wytaczone przez co najmniej 5 sekund. W przeciwnym razie urzadzenie i
bateria moga zosta¢ powaznie uszkodzone.

[l SAVER ONE, jego czgsci i akcesoria nie sg sterylne ani sterylizowane.

| Nie wystawiaj SAVER ONE, jego czgsci lub akcesoriow na bezposrednie dziatanie §wiatta lub wysokich temperatur.

[J Ladowarka akumulatorow (SAV-C0012) moze by¢ uzywana wylacznie z zasilaczem Meanwell model GS40A15-P1J (SAV-C0014)
dostarczonym przez A.M.IL. Italia S.r.l. Stosowanie roznych zasilaczy moze zakltoci¢ prawidlowe dziatanie tadowarki i uszkodzi¢
akumulatory ACC (SAV-C0011)

[J W celu zachowania zywotnosci baterii (SAV-C0903) i zapewnienia automatycznych codziennych testow, po zainstalowaniu nie zaleca
si¢ wyjmowania baterii (SAV-C0903), chyba ze wymaga ona wymiany. Wyjecie baterii, a nastgpnie wlozenie wymaga pelnego testu
defibrylatora AED, ktory znacznie zuzywa jego pojemno$¢. Ponadto, jesli bateria nie jest prawidlowo zamocowana, moze ulec
uszkodzeniu.

s s |
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2.3 Wskazania do UTYLIZAC]I B\

[l SAVER ONE, jego czgsci i akcesoria nie moga by¢ wyrzucane razem z innymi odpadami domowymi na terenie Wspdlnoty
Europejskiej. Aby zapobiec mozliwym szkodom dla $rodowiska lub zdrowia ludzkiego spowodowanym nieprawidlowa utylizacja
odpadow, poddaj ten produkt recyklingowi w sposob odpowiedzialny, rowniez w celu promowania zrownowazonego wykorzystania
zasobow. Aby usuna¢ zuzyty produkt, skorzystaj z odpowiednich ustug zbiorki odpadéw lub zwrd¢ go do lokalnego dystrybutora. W ten
sposob mozliwy bedzie bezpieczny recykling dla srodowiska.

3 Opis urzadzenia

3.1 Informacje o urzadzeniu

SAVER ONE to defibrylator dostgpu publicznego (ang. PAD - public access defibrillator).

SAVER ONE to pélautomatyczny defibrylator zewnetrzny, co oznacza, ze operator musi nacisnac przycisk wstrzasu,
jesli jest to wskazane, w celu wykonania wytadowania. Zaprojektowany do automatycznego wykrywania i analizowania
tetna ofiary, moze dostarczy¢ jeden lub wigcej wyladowan defibrylacyjnych w przypadku wykrycia migotania komor
lub czestoskurczu komorowego (monomorficzny lub polimorficzny z uderzeniem > 180). Energia jest dostarczana przez
obcicty wyktadniczy dwufazowy wstrzas elektryczny (B.T.E.), zdolny do samodostosowania si¢ do impedanc;ji klatki
piersiowej pacjenta.

SAVER ONE jest dostepny w dwoch wersjach:

SAVER ONE 200J (SVO-B0001) - Maksymalna dostarczana energia 200J
SAVER ONE 360J (SVO-B0002) - Maksymalna dostarczana energia 360J

SAVER ONE to niezwykle kompaktowe i lekkie urzadzenie przenosne; mozna go uzywaé¢ z dwoma typami baterii:
e Nieladowalna bateria Li-SOCI2 (SAV-C0903), ktora nie wymaga konserwacji, gwarantuje dziatanie w trybie
czuwania przez 4 lata lub przeprowadza duzg liczbg wstrzagsow
e Akumulator litowo-jonowy (SAV-C0011), zalecany dla oséb intensywnie korzystajacych z defibrylatora

SAVER ONE zostat zaprojektowany do uzytku nie tylko przez personel medyczny, ale takze przez personel
nieprofesjonalny, ktory ukonczyt szkolenie z zakresu resuscytacji krazeniowo-oddechowej z uzyciem defibrylatora
(BLS-D). SAVER ONE jest wyposazony w komendy glosowe instruujace ratownika na kazdym etapie resuscytacji.
Urzadzenie zostato zaprojektowane z myslg o szybkim uzytkowaniu w celu utatwienia uzytkowania przez uzytkownika.
Urzadzenie zostato zbudowane zgodnie z dyrektywa 2007/47 / WE i jest zgodne z normg IEC / EN 60601-2-4.

Urzadzenie umozliwia zapis danych na karcie pamigci SD, aby mozna je bylo ponownie wy$wietli¢ na komputerze. W
fazie nieuzywania, jesli zamontowany jest akumulator, urzadzenie przeprowadza codzienne autotesty sprawdzajace jego
stan funkcjonalny, gwarantujace jego szybkie wykorzystanie w momencie potrzeby. Na klawiaturze urzadzenia znajduje
si¢ mini wyswietlacz LCD oraz dwukolorowa dioda LED (czerwona / zielona), dzigki ktérej mozna zobaczy¢ wynik
testow funkcjonalnych oraz pozna¢ stan funkcjonalny urzadzenia nawet gdy jest wytaczone ( tryb czuwania).

11
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Defibrylator SAVER ONE jest klasyfikowany w nastepujacy sposob:

3.2 Klasyfikacje

SEMI - AUTOMATIC

Kod UMDNS 11132

Kod GMDN 47910

Kod CND 712030501
Numer katalogowy RDM 114276 / 1535105
Kod CIVAB DEFO01

Klasa przynaleznosci zgodnie z dyrektywa 2007/47/CE 1Ib

Rodzaj ochrony przed porazeniem elektrycznym

Zasilany wewnegtrznie

Rodzaj izolacji pacjenta BF

Stopien ochrony przed wnikaniem cieczy 1Px4

Stopien ochrony przed wnikaniem pytu IP5x

Stopien bezpieczenstwa w obecnosci tatwopalnej mieszanki

Srodka znieczulajacego z powietrzem, tlenem lub podtlenkiem | Brak ochrony
azotu

Metoda sterylizacji lub dezynfekcji sugerowana przez Zobacz paragraf 10
dostawce

Tryb pracy Ciagta praca
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4 Opis szczegélowy urzadzenia

4.1 Ogoélna budowa urzadzenia

Nr. | Opis

1 Komora na ztgcze elektrod lub kabel EKG
2 Mikrofon do nagran srodowiskowych

3 Miniwyswietlacz statusu

4 Uchwyt do przenoszenia
5

6

7

Komora baterii

Klawiatura z przyciskami i ikonami §wiatta
Port IrDA (tylko serwis, obecny tylko w
modelach z wyswietlaczem TFT)

8 Glos$nik

b )
9 <8 ;._.'. s - 12
- |ga ? |
10 —% _ — 13
Rys, 2
11
Nr. | Opis
9 Port USB

10 | Wypustki na styki baterii

11 Wktadanie karty pamieci SD
12 Port karty pamieci SD

13 | Uszczelka

13
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4.2 Klawisze, ikony i wskazniki

SEMI - AUTOMATIC

2
3
4
5
Nr. Funkcja Nr. Funkcja
Wskaznik ,,Typ pacjenta”
Wskazu)er typ uzywanego trybu: Logo produktu
Dorosly, jesli wlozysz elektrody dla . .
1 6 Wskazuje model urzadzenia
dorostych
Dziecko, jesli wlozysz elektrody
pediatryczne
P - -
Wskaznik ,,Umlesc El.ektrody Wskaznik ,RKO”
2 Tkona wyposazona w diody LED 7 Wskazuje na rozpoczgcie resuscytacji
wskazujace potozenie elektrod J pocze ytad
defibrylacyjnych.
Kontrolne diody LED Wskaznik ,,Nie dotykaj”
Swiecaca dioda LED (czerwona / zielona) Ikona wyposazona w diody LED
3 R ; S 8 . . R
umozliwia sprawdzenie stanu dziatania wskazujace, aby nie dotykac pacjenta
defibrylatora AED. podczas niektdrych operacji
Wiacznik / wylacznik V.Vskazm’k WStrzaS(.)w
A O . Wyposazony w $wiecace diody LED
4 Umozliwia wigczanie i wylaczanie 9 e . .
. umozliwia wykonanie wytadowania
urzadzenia. . e
defibrylacyjnego, jesli jest to wskazane
MiniwysSwietlacz statusu Przycisk ,,I”
5 Pozwala sprawdzi¢ stan funkcjonalny 10 Pozwala w trybie pracy wyswietlaé
urzadzenia przydatne informacje o urzadzeniu

4.3 Wyswietlanie statusu

2
TXT000000
S TXT000000 3
Nr. | Opis
1 Ikona stanu urzadzenia
2 Pozostaly poziom natadowania baterii
3 Polecenia tekstowe
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4.4 Wyposazenie standardowe i opcjonalne

Defibrylator SAVER ONE jest dostarczany z nast¢pujacymi standardowymi akcesoriami:

Kod Zdjecie Ilos¢ Opis
SVO-B0001 SAVER ONE 200J
1 szt.
(Wersja 200J lub 3607J)

SVO-B0002 SAVER ONE 360J

SAV-C0846 1 kpl. Elektrody dla dorostych

SAV-C0903 1 szt. Bateria jednorazowa

Li-SOCl,

SAV-C1005-HU 1 szt. Instrukcja uzytkowania

SAV-C0916 1 szt. Torba transportowa

Ponizej znajduja si¢ opcjonalne akcesoria SAVER ONE, ktoére mozna zakupi¢ osobno:

Kod Zdjecie Ilos¢ Opis
SAV-Coo11 1 szt. Akumulator litowo-jonowy ACC
SAV-C0012 1 szt. FLadowarka
SAV-C0013 1 szt. Zasilacz GS40A15-P1]
SAV-C0014 1 kpl. Ladowarka N.01

(zawiera 3 elementy)
Zasilacz GS40A15-P1J
Kabel zasilajacy N.O1
SAV-C0016 1kpl. Elektrody dla dzieci
SAV-C0019 1 szt. CD-ROM Saver View Express
SAV-C0907 1 szt.
Karta SD
'ﬁ Czytnik kart pamieci do
SAV-C0027 1 szt. komputera

15
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5 Czesci i akcesoria SAVER ONE

5.1 Baterie SAVER ONE

Defibrylator SAVER ONE moze wspolpracowaé z dwoma réznymi typami baterii:

e (SAV-C0903) Nietadowalna bateria Li-SOCI2
e (SAV-C0011) Akumulator litowo-jonowy

5.1.1 Nieladowalna bateria Li-SOCI, (SAV-C0903)

Bateria jednorazowa z technologig Li-SOCI2 (SAV-C0903) jest dostarczana w petni natadowana i gotowa do uzycia.
Nietadowalna bateria Li-SOCI2 zostata zaprojektowana tak, aby miata dlugg Zzywotno$¢ i nie wymagata zadnej
konserwacji.

Rus. 4

SAV-C0903
|\ /

Nietadowalna bateria SAVER ONE w trybie gotowos$ci jest gwarantowana przez 4 (cztery) lata *! przy zatozeniu testu
aktywacji baterii, codziennych autotestow bez wlaczania defibrylatora AED. Nietadowalna bateria Li-SOCI2
(SAV-C0903) jest w stanie przeprowadzi¢ duza liczbe wstrzasow, ktore réznig si¢ w zaleznos$ci od wersji:

SAVER ONE Standard 200J 300 petnych cykli ratunkowych (wyladowania przy 200J i RKO) *!
SAVER ONE Power 360J 200 petnych cykli ratunkowych (wytadowania przy 360J i RKO) *'

*1 Nowy, w petni natadowana bateria, stata temperatura 20 ° C i wilgotno$¢ wzgledna bez kondensacji 45%

Jesli poziom natadowania baterii jest niski, SAVER ONE informuje uzytkownika za pomocg komunikatow
dzwigckowych i1 wizualnych. SAVER ONE daje ostrzezenie o niskim poziomie baterii, gdy poziom wynosi <5%
(OSTRZEZENIE) i ostrzezenie o bardzo niskim poziomie baterii, gdy poziom wynosi < 1% (ALARM)

OSTRZEZENIE: Pozostaly poziom pojemnosci baterii réwny lub mniejszy niz 5%.
Ta uwaga bedzie widoczna tylko w trybie pracy, jak wskazano w paragrafie 5.1.
Przy 5% baterii SAVER ONE pozwala na dostarczenie okoto 14 wstrzaséw lub 40 dni
czuwania **

ALARM: Pozostaly poziom natadowania baterii na poziomie < 1%
Ostrzezenie to begdzie wyswietlane zardowno w trybie czuwania, jak i w trybie pracy, jak
wskazano w pkt 5.1
Przy poziomie natadowania baterii < 1% SAVER ONE wytrzymuje okoto 7 wytadowan lub
20 dni czuwania **
W tym stanie nie zaleca si¢ uzywania urzadzenia.

*2, stata temperatura 20 ° C i wilgotno$¢ wzgledna bez kondensacji 45%

NTUWAGA!!

Aby chronié¢ Zywotno$¢ baterii (SAV-C0903) i zagwarantowa¢ codzienne automatyczne testy, po zainstalowaniu
nie zaleca si¢ wyjmowania baterii (SAV-C0903), chyba Ze zostanie wymieniona. Wyjecie baterii, a nastepnie
wlozenie wymaga pelnego testu defibrylatora AED, ktéry znacznie zuzywa jego pojemnos¢. Ponadto, jesli bateria
nie jest prawidlowo zamocowana, moze ulec uszkodzeniu.
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5.1.2 Akumulator litowo-jonowy (SAV-C0011)

Akumulator (bateria fadowalna) z technologia litowo-jonowa (SAV-C0011) SAVER ONE jest odpowiedni dla osob
intensywnie korzystajacych z defibrylatora. Mozliwo$¢ ponownego tadowania pozwala operatorom obnizy¢ koszty
zarzadzania i zagwarantowa¢ wigksza liczbg interwencji.

Ris, 5

SAV-C0011
7

Akumulator ACC SAVER ONE mozna tadowa¢ wyltacznie za pomoca dedykowanej tadowarki (SAV-C0012) z
odpowiednimi akcesoriami dostarczonymi przez A.M.IL. Italia S.r.l. Akumulator pozwala na wykonanie duzej liczby
wstrzgsow, ktora rdzni si¢ w zaleznosci od posiadanej wersji SAVER ONE:

SAVER ONE Standard 200J zwykle 250 cigglych wyladowan *'
SAVER ONE Power 360J zwykle 160 ciaglych wyladowan *'

*I Nowa, w peini natadowana bateria, stala temperatura 20 ° C i wilgotnos¢ wzgledna bez kondensacji 45%

Jesli poziom natadowania baterii jest niski, SAVER ONE informuje uzytkownika za pomoca komunikatow
dzwigkowych i wizualnych. SAVER ONE daje ostrzezenie o niskim poziomie baterii, gdy poziom wynosi <5%
(OSTRZEZENIE) i ostrzezenie o bardzo niskim poziomie baterii, gdy poziom wynosi < 1% (ALARM)

OSTRZEZENIE: Pozostaly poziom pojemnosci baterii rowny lub mniejszy niz 5%
Ta uwaga bedzie widoczna tylko w trybie pracy, jak wskazano w paragrafie 5.1.
Przy 5% baterii SAVER ONE pozwala na dostarczenie okoto 14 wstrzasow lub
40 dni czuwania**

ALARM: Pozostaly poziom natadowania baterii na poziomie < 1%
Ostrzezenie to begdzie wyswietlane zarowno w trybie czuwania, jak iw trybie pracy, jak
wskazano w pkt 5.1
Przy poziomie natadowania baterii < 1% SAVER ONE wykonuje okoto 7 wytadowan / 20
dni czuwania*?
W tym stanie nie zaleca si¢ uzywania urzadzenia.

*2, stala temperatura 20 ° C i wilgotnos¢ wzgledna bez kondensacji 45%

Wskazana jest wymiana tych baterii co 2 lata lub po wykonaniu liczby tadowan wiekszej niz 300 (zdarzenie, ktore
nastapi jako pierwsze).

5.1.3 Sugestie dotyczace prawidlowej konserwacji akumulatora SAV-C0011

AMI Italia zaleca, aby akumulatory SAV-C0011 pozostawi¢ na ,,etapie przechowywania” do pelnego naladowania
przynajmniej co 4 miesigce od otrzymania towaru i regularnie co 4 miesiace, gdy sa podtaczone do urzadzenia ,,gotowe
do uzycia”, aby unika¢ catkowitego roztadowania baterii i zachowa¢ maksymalng zywotno$¢ baterii. Technologia
akumulatoréw i oferowane moduly maja zapewni¢ dtugi czas dziatania, ale wymagaja odpowiedniej konserwacji;
Niezastosowanie si¢ do tych wymagan spowoduje przedwczesne zniszczenie baterii, ktora nie bedzie objeta gwarancja.

W celu wymiany gwarancyjnej akumulatory nalezy zwroéci¢ do dystrybutora / sprzedawcy, ktéry byt pierwotnym
dostawcg.
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5.1.4 Wkladanie i wyjmowanie baterii

Aby moc obstugiwaé Saver One, nalezy wlozy¢ baterig. Ponizej znajduja si¢ szczegélowe instrukcje prawidtowego
instalowania baterii (fadowalnych lub nietadowalnych) w Saver One.

Umie$¢ urzadzenie z boku, jak pokazano na rysunku (6)

Mocno przytrzymaj urzadzenie lewa reka, jak pokazano na rysunku (6)

W16z bateri¢ zgodnie z rysunkiem (6) zgodnie z kierunkiem strzalki i idealnie dopasuj ja do punktu zaznaczonego
kotkiem

Wecisnij baterig, jak pokazano na rysunku (7), zgodnie z kierunkiem strzalki, az ustyszysz kliknigcie
potwierdzajace prawidlowe wlozenie

Postepuj zgodnie z ponizszymi instrukcjami, aby wyjaé baterig:

Ustaw urzadzenie tak, jak pokazano na rysunku (8)

Mocno przytrzymaj urzadzenie lewa r¢ka, jak pokazano na rysunku (8)

Dwoma palcami prawej reki nacisna¢ hak baterii zaznaczony kotkiem na rysunku (8)
Jednocze$nie pociagnij akumulator w kierunku wskazanym strzatka pokazana na rysunku (9)
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5.2 Stacja ladowania akumulatorow

Stacja tadujaca (SAV-C0014) umozliwia tadowanie akumulatoréw z technologig litowo-jonowa model ACC
(SAV-CO0011) Saver One. Stacja tadujaca sktada si¢ z nastepujacych czesci:

e ladowarka (SAV-C0012) zdjgcie (10)
e Zasilacz / adapter AC / DC model GS40A15-P1J (SAV-C0013) zdjgcie (11)
e Kabel zasilajacy z trojbiegunowa wtyczka wtoska (SAV-C0366) zdjecie (12)

Rys. 10 Rys. 12

5.2.1 Budowa ladowarki akumulatoréw

3
|
Rys. 13
Nr. | Opis Funkcja

1 Dioda LED Wskazuje poziom naladowania baterii lub stan

tadowarki funkcjonalny tadowarki do baterii
2 Gniazdo Wejscie dla ztacza zasilania 12V, 5A

podiagczenia
3 Styki baterii Styki do wymiany energii mi¢dzy tadowarka a

akumulatorem

Ladowarka akumulatorow (SAV-C0012) moze by¢ uzywana wylacznie z zasilaczem / adapterem AC / DC
dostarczonym przez A.M.I. Italia S.r.1. model GS40A15-P1J firmy Meanwell (SAV-C0013).

Ladowarka akumulatorow (SAV-C0012) i odpowiedni zasilacz (SAV-C0013) nie sg certyfikowane pod nadzorem
jednostki notyfikowanej IMQ, dlatego nie sg objete certyfikatem WE nr 1104 / MDD. Ponadto urzadzenia te nie
posiadajg znaku IMQ, dlatego nie sg wskazane w certyfikacie IMQ nr. CA10.00185.
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5.2.2 Proceduraladowania

Taw»

Rys. 14

SEMI - AUTOMATIC

Umies$¢ fadowarke na idealnie poziomej pétce i mocno przymocuj do podtogi

Podtacz zasilacz (SAV-C0013) do tadowarki, a nast¢gpnie do gniazda sieciowego

Dioda LED na fadowarce zacznie migac¢ na zielono, wskazujac, ze jest gotowa do tadowania
W16z akumulator w celu natadowania do tadowarki, jak pokazano na rysunku (14)

Stacja tadujaca umozliwia ladowanie wytgcznie oryginalnych akumulatoréw litowo-jonowych ACC (SAV-C0011)
firmy A.M.I Italia S.r.l. Czas tadowania o okoto 2,5 godziny moze wydtuzy¢ si¢ w przypadku akumulatoréw, ktore
przeszly cykle tadowania dtuzsze niz wskazany. Ladowarka jest wyposazona w kontrolng diod¢ LED, ktéra sygnalizuje
zardwno jej stan funkcjonalny, jak i poziom natadowania akumulatora, jesli jest wlozony. Ponizsza tabela umozliwia
identyfikacj¢ kodowania kontrolnej diody LED:

WSKAZNIK CZERWONY ZIELONY
SWIATLO STALE Akumulator nie dziata t.adowanie akumulatora zakonczone
Akumulator Akumulator Ladowanie akumulatora
SWIATLO wlozony Wadliwa tadowarka wlozony
MIGAJACE Akumulator akumulatora Akumulator Ladowarka czeka na
niewlozony niewlozony wlozenie akumulatora

Podczas tadowania dioda LED kontrolna tadowarki akumulatora bedzie migac na zielono z r6zna czestotliwoscia w
zaleznos$ci od poziomu natadowania, az do pelnego wskazania tadowania przez diod¢ kontrolng ze STALYM zielonym

Swiatlem.

@
Poziom ladowania 0% | 25% | 50% | 75% 100%
Liczba kolejnych btyskow 1 2 3 4 Koniec
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5.3 Elektrody defibrylacyjne dla dorostych SAV-C0846

Saver One pozwala na uzycie dwoch réznych elektrod defibrylacyjnych w zaleznos$ci od pacjenta, ktory ma by¢
leczony:

e FElektrody defibrylacyjne dla dorostych model SAV-C0846

e Elektrody defibrylacyjne dla dzieci (pediatryczne), model SAV-C0016

5.3.1 Elektrody defibrylacyjne dla dorostych SAV-C0846

Elektrody defibrylacyjne dla dorostych SAV-C0846 sa jednorazowe, wstepnie zelowane.

Musza by¢ stosowane u dorostych pacjentow (wiek> 8 lat lub waga> 25 kg). Elektrody do defibrylacji sa dostarczane
w jednym zamknietym opakowaniu z data waznosci (zwykle 30 miesiecy). Po uptywie terminu waznosci elektrody
nalezy wymienié¢, nawet jesli nie sa uzywane.

Elektrody SAV-C0846 charakteryzuja si¢ obecnoscia kabla i ztacza poza szczelnym opakowaniem. Takie rozwigzanie
zostato przyjete w celu maksymalnego przyspieszenia pozycjonowania elektrod bez konieczno$ci wkladania tacznika

7
i E SAV-C0846 (standard)
\

Elektrody defibrylacyjne SAV-C0846 sa typu spolaryzowanego, co oznacza, ze nie wolno naklejaé ich odwrotnie.
Wigcej informacji na temat ustawiania elektrod defibrylacyjnych mozna znalez¢ w odpowiednim akapicie.

podczas akcji ratunkowe;j.

V.

5.3.2 Elektrody pediatryczne SAV-C0016

Elektrody defibrylacyjne pediatryczne SAV-C0016 sa jednorazowe, wstepnie zelowane.

Moga by¢ stosowane tylko u dzieci (wiek <8 lat lub waga <25kg). Elektrody defibrylacyjne sg dostarczane w jednym,
szczelnym opakowaniu z datg waznosci (zazwyczaj 30 miesiecy). Po uplywie terminu waznosci elektrody musza zostaé
wymienione, nawet jesli nie sg uzywane.

Kabel, zlacze i adapter elektrod znajduja si¢ wewnatrz zamkni¢tego opakowania.

&L

SAV-C0016

Elektrody pediatryczne SAV-C0016 pozwalaja na wykonanie wytadowan u pacjentéw pediatrycznych z maksymalnym
poziomem energii 50 J zgodnie z miedzynarodowymi wytycznymi ERC / AHA 2017. Elektrody SAV-C0016 sa typu
spolaryzowanego, co oznacza, ze nie wolno nakleja¢ ich odwrotnie.

Wigcej informacji na temat ustawiania elektrod defibrylacyjnych mozna znalez¢ w odpowiednim akapicie.
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5.3.3 Umieszczenie elektrod defibrylacyjnych

Prawidtowe umiejscowienie elektrod defibrylacyjnych ma zasadnicze znaczenie dla skutecznej analizy rytmu serca
pacjenta i pdzniejszego wykonania wyladowania (w razie potrzeby).
Zawsze postepuj zgodnie z instrukcjami podanymi zardwno na opakowaniu elektrod, jak i bezposrednio na kazdej

pojedynczej elektrodzie.
Elektrody SAVER ONE s3 typu spolaryzowanego; nie odwracaj potozenia elektrod.

>8 years or >25 kg
SAV-C0846

1. Umies¢ elektrode 1 bezposrednio pod prawym obojczykiem pacjenta
2. Umies$¢ elektrode 2 na zebrach po lewej stronie pacjenta, pod lewa strong klatki piersiowe;j

1+8 years or <25 kg
SAV-C0016

1. Umies$¢ elektrode 1 bezposrednio pod prawym obojczykiem pacjenta
2. Umies¢ elektrode 2 na zebrach po lewej stronie pacjenta, pod lewa strong klatki piersiowe;j
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5.4 Karta pamiecii USB

SAVER ONE umozliwia zapis danych w pamieci wewnetrznej, jak rowniez na zewnetrznej karcie pamieci.
Obstugiwane karty pamigci to karty SD / SDHC o pojemnosci do 8 GB

Aby zainstalowa¢ karte pamieci w SAVER ONE postepuj zgodnie z ponizszg procedura:
A. Karte pamieci nalezy wlozy¢ przed wlozeniem baterii
B. Ustaw urzadzenie na stabilnej poziomej potce, jak pokazano na ilustracji

C. W16z karte pamigci stykami do gory, jak pokazano na ilustracji i weisnij, az zostanie catkowicie wlozona

Dane zapisane bezposrednio w pamigci wewnetrznej SAVER ONE mozna pobraé przez port USB z tylu urzadzenia
(zdjecie 16). Kabel USB, ktérego trzeba uzy¢ to mini USB 2.0 (potaczenie USB / Mini USB)

Ry §7

Aby podtaczy¢ kable mini USB do urzadzenia SAVER ONE nalezy postepowac zgodnie z procedura:

A. Odtaczy¢ baterie i wlozy¢ ztgcze mini USB kabla do odpowiedniej komory w SAVER ONE.
B. Podlaczy¢ ztacze USB kabla do komputera osobistego
C. Uzy¢ oprogramowania PC Saver View Express

TUWAGA!!

Port USB jest portem serwisowym uzywanym do konfiguracji urzadzenia (do wylacznego uzytku personelu
upowaznionego przez AMI) lub do pobierania zarejestrowanych danych przechowywanych wewnetrznie.

Funkcje zwiazane z portem USB sq wlaczone i dostepne tylko wtedy, gdy urzadzenie jest wylaczone.
UWAGA: Gdy urzadzenie jest wlaczone, a zwlaszcza gdy jest do niego podlaczony pacjent, zaleca si¢:

e nie uzywaé portu USB
e nie dotyka¢ portu USB
e odlaczyé kabel USB, jesli jest wlozony do portu USB, przed uruchomieniem urzgdzenia
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6 Auto test

SAVER ONE zostat zaprojektowany jako calkowicie bezpieczne urzadzenie, zawsze gotowe do uzycia i zdolne do
automatycznej i ciagltej weryfikacji poprawnosci dziatania, minimalizujac czynno$ci konserwacyjne.

SAVER ONE wykonuje rdzne typy autotestow:

o Aktywacja: za kazdym razem, gdy bateria jest wtozona do urzadzenia
e Automatycznie: W trybie gotowosci z interwatami dziennymi / miesi¢cznymi / polrocznymi
o  Wigczanie: gdy urzadzenie jest wiaczane

Wynik testu kontrolnego mozna obejrze¢ za pomocg dwukolorowej diody LED (zielony/czerwony) i mini-wy$wietlacza
LCD.

Mini-wys$wietlacz i kontrolna dioda LED informuja w kazdej chwili, nawet gdy urzadzenie jest wytaczone (tryb
czuwania), o stanie urzadzenia i jego baterii.

6.1 Wyswietlacz i kontrolka LED

Zaréwno mini-wys$wietlacz, jak i kontrolna dioda LED sg umieszczone z przodu klawiatury SAVER ONE.

Na podstawie roznych koloréw kontrolnej diody LED oraz informacji wyswietlanych na wys$wietlaczu operator moze
niezaleznie okresli¢ stan funkcjonalny defibrylatora i jego baterii.

W ponizszej tabeli przedstawiono migajacy kod kontrolnej diody LED i odpowiednie ekrany kontrolnego
mini-wy$wietlacza.

( Control LED green/red blinking 8 \

(

i}
__F

Device ready for use

(with battery, replace it

DEVICE ERROR

Faulty device, needs service
@ SERVICE REQUIRED

IN STAND-BY Warning for a low battery level, 9
©

CCX X <

Device working OFF [annma}
OFF P

Warning: battery is getting low

5% left
WORKING (5% left o))  betewis geting low

Caution! low battery, replace it +

k ) low battery, replace it ) J

©
N
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6.2 Test AKTYWAC(]I

SAVER ONE przeprowadza testy funkcjonalne tylko wtedy, gdy bateria jest zainstalowana.
Po kazdym wtozeniu baterii urzadzenie wykona diagnostyczny test AKTYWACII.
Podczas tego testu urzadzenie przeprowadza peilna kontrolg¢ (oprogramowanie sprzgtowe / sprzet), ktora polega na
obciazeniu baterii energia rowng wstrzasowi; dlatego zaleca sig, aby po wykonaniu czynnos$ci nie wyjmowac baterii z
urzadzenia.
Test AKTYWACIJI wymaga recznej interwencji operatora, ktéry musi wykonac nastepujace kroki:

2

< W16z baterie do urzadzenia

Jesli bateria iest prawidlowo wtozona, SAVER ONE automatycznie wlaczy si¢ emitujac sygnat dzwickowy i przycisk
zasilania zas$wieci si¢ na zielono, podczas gdy dioda kontrolna LED zga$nie.

Na wyswietlaczu sterowania pojawia si¢ nastgpujace ekrany:

f\Ml ITALIA c ACTIVATION TEST

HEDICAL DEMICES - IH PROGRESSS
Urzadzenie wyemituje polecenie gtosowe (dzwigk) sugerujace aby dokonczy¢ operacje.

Polecenie glosowe: ‘ ))) “Test urzqdzenia”
“Nacisnij migajqcy czerwony przycisk”

Przycisk wstrzasu zaswieci si¢ migajacym Swiattem.

Operator ma maksymalnie 60 sekund * na nacisnigcie przycisku wstrzasu.

2

< Nacis$nij przycisk wstrzasu, aby rozpoczaé test AKTYWACJI

Jesli przycisk defibrylacji zostanie naci$nigty prawidtowo, przestanie migac
i urzadzenie rozpocznie test aktywacji:

c ACTIVATION TEST

- IH PROGRESSS

Jesli nie zostanie wykryty zaden btad, na wyswietlaczu pojawi si¢ nastepujacy ekran:

DEVICE TEST
SUCCEEDED

0,

< Wylacz urzadzenie

Jesli nie ma by¢ uzywany, natychmiast wylacz SAVER ONE 1 pozostaw bateri¢ wlozong, aby mie¢ pewnos$é, ze
wykonywane sg okresowe testy autodiagnostyczne (patrz Rozdziat 6.3).

*Jesli przycisk wstrzasu nie zostanie naci$niety w czasie wskazanym przez odliczanie, Saver One wykryje blad.

Wilacz urzadzenie ponownie i naci$nij przycisk wstrzasu w czasie wskazanym przez odliczanie.

Jesli jednak przycisk wstrzasu zostal naci$niety, ale przycisk wstrzasu nadal miga, przycisk wstrzasu nie dziala prawidlowo.

Wylacz urzadzenie i wykonaj operacje ponownie; je§li problem bedzie si¢ powtarzal, skontaktuj si¢ z autoryzowanym centrum pomocy
technicznej.

25



SEMI - AUTOMATIC

SAQ%r One
6.3 Test AUTOMATYCZNY

SAVER ONE zostat zaprojektowany tak, aby byl zawsze gotowy w momencie prawdziwej potrzeby.

Urzadzenie wyposazone jest w tryb zwany czuwaniem, w ktorym przy wylaczonym urzadzeniu (z zainstalowanym
akumulatorem) codziennie automatycznie wykonuje testy diagnostyczne.

Automatyczny autotest nie wymaga recznej obstugi przez operatora i zajmuje kilka sekund.

SAVER ONE poinformuje operatora o rozpoczeciu automatycznego autotestu poprzez mini-wyswietlacz statusu:

Podczas testu V po tescie V

Automatyczny autotest obejmuje rozsadne zuzycie baterii.

Poniewaz codzienny test z pelng analiza prowadzitby do nadmiernego zuzycia baterii, ustalono trzy poziomy testow
automatycznych: podstawowy (codzienny), doglebny (miesi¢czny), kompletny (potroczny).

Wynik automatycznego autotestu mozna zweryfikowaé¢ za pomocg diody LED oraz wys$wietlacza minikontrolera
umieszczonego na klawiaturze urzadzenia.

Zapoznaj si¢ z tabelg LED i wy$wietlaczem minikontrolera przedstawionym w paragrafie 6.1

6.4 Test wlaczenia zasilania

SAVER ONE wykonuje testy autodiagnostyczne za kazdym razem, gdy jest wigczany, za pomoca przycisku zasilania
lub po wlozeniu baterii.

Po wlozeniu baterii wykonywany jest test diagnostyczny AKTYWACIJI. Ten autotest wigze si¢ ze znacznym zuzyciem
energii. Zaleca si¢, aby po wykonaniu czynnos$ci nie wyjmowac baterii z defibrylatora AED.

Testy te wykonywane sa w celu sprawdzenia poprawnosci dziatania urzadzenia przed uzyciem.

Kazdy test jest przeprowadzany automatycznie i trwa kilka sekund.

Po naci$nigciu przycisku zasilania, @ (lub po wlozeniu baterii) SAVER ONE wyemituje sygnat dzwigkowy
potwierdzajacy wlaczenie, dioda kontrolna zgasnie i pojawi si¢ nastgpujacy ekran:

B /M1 ITALA ¢

HEDICAL DEMICES IH PROGRESS

Jesli nie zostanie znaleziony zaden btad, na wyswietlaczu pojawi si¢ nastepujacy ekran:

DEVICE TEST
SUCCEEDED

Od tego momentu urzadzenie bedzie gotowe do uzycia i przekaze operatorowi pierwsze instrukcje do rozpoczecia
interwencji.

Jesli nie zostanie uzyty natychmiast, wytacz SAVER ONE i pozostaw bateri¢ wtozona, aby zapewnic¢ okresowe
autotestowanie (patrz rozdziat 6.3).
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7 Przycisk “Informacja”

SAVER ONE jest wyposazony w przycisk ,,i”, za pomoca ktérego operator moze przeglada¢ rozne przydatne
informacje o uzywanym urzadzeniu na wyswietlaczu LCD.

Tego przycisku mozna uzywac tylko wtedy, gdy urzadzenie jest wiaczone i jest automatycznie wytaczane w przypadku
trwajacej sytuacji awaryjnej.

Informacje wys$wietlane na wyswietlaczu sa podzielone na trzy rozne strony, do ktdérych mozna przej$é, naciskajac n
razy przycisk ,,i” (n oznacza liczbe stron).

Ponizej znajduje si¢ szczegotowy opis procedury korzystania z tego przycisku oraz wyswietlane informacje:

[J  Wlacz urzadzenie @
SAVER ONE przeprowadzi automatyczny test wiaczenia zasilania, po czym begdzie gotowy do uzycia.

Ed /M1 ITALIA ¢ ‘/ DEVICE TEST

HEDICAL DEMICES IN PROGRESS SUCCEEDED

[J  Naci$nij przycisk “p”

1. Po pierwszym naci$nieciu przycisku pojawi si¢ nast¢pujacy ekran z powigzanymi informacjami:

MODEL: SAVERONE 200J r. Opis
SIN: J000000000D00000( 1 Model urzadzenia
POWER: BATTERY Numer seryjny urzadzenia

2 Rodzaj dostawy

2. Drugie nacisniecie przycisku spowoduje wyswietlenie nastgpujacego ekranu z powigzanymi informacjami:

PROTOCOL: 150-200-200J Nr._| Opis
SHOCKS: 6 3 Wstepnie ustawiony protokot wstrzasu
DATE: 01/03/2019 4 Liczba wykonanych wstrzaséw

5 Biezaca data

3. Trzecie naci$niecie przycisku spowoduje wy$wietlenie nastepujacego ekranu z powigzanymi informacjami:

LANGUAGE --» ITALIAN Nr. | Opis
Italian 6 | Zmien jezyk
English

Aby zmieni¢ jezyk, nacisnij przycisk ,,i” przez okoto 3 sekundy i zwolnij go.
Uzytkownik zobaczy nastepujacy ekran:

LANGUAGE - -» ITALIAN

English

Wybierz zadany jezyk, naciskajac przycisk ,,i”. Po wybraniu Zadanego jezyka nacis$nij przycisk ,,i” przez okoto 3
sekundy, aby potwierdzi¢ wybor.
Wybrany jezyk pozostaje w pamigci i przy nastepnym restarcie urzadzenia bedzie to jezyk domysiny.
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Jesli udzielasz pomocy osobie z naglym zatrzymaniem krazenia, pamigtaj o wdrozeniu zalecanej sekwencji dziatan

przez ERC i AHA 2017.

ERC ustanowita protokot ratunkowy, ktorego nalezy przestrzega¢ podczas resuscytacji osoby cierpigcej na nagla
chorobe zatrzymanie akcji serca. Protokot ten nazwano ,,fancuchem zycia”.

Rys, 1%

1 Upewnij sig¢, ze osoba potrzebuje pomocy (nieprzytomna, nie oddycha i nie wykazuje oznak krazenia krwi) i

natychmiast zadzwon pod numer 112
2 Czekajac na dostgpnos¢ defibrylatora, nalezy natychmiast rozpocza¢ manewry RKO
3 Uzyj defibrylatora SAVER ONE, aby przywrocié¢ normalny rytm serca

4 Kontynuuj do reanimacji w ramach kompetencji medycznych

8.1 Wilaczanie SAVER ONE

Defibrylator SAVER ONE automatycznie uruchamia poélautomatyczny tryb defibrylacji po kazdym wiaczeniu
(ustawienie domyslne). Ponizej przedstawiono procedury, ktérych nalezy przestrzegaé, aby korzystaé¢ z urzadzenia w

tym trybie.

Nacisnij przycisk zasilania na urzadzeniu @U@

SAVER ONE wyemituje sygnal dzwickowy potwierdzajacy wlaczenie, przycisk ON / OFF zaswieci si¢ na zielono.
Na wyswietlaczu LCD pojawia si¢ nastepujace ekrany:

B /M| ITALA

HEDICAL DEWICES

DEVICE TEST
IH PROGRESS

DEVICE TEST
SUCCEEDED

Zachowaj spokdj i postepuj zgodnie z
instrukcjami glosowymi. Jezeli
pacjent jest nieprzytomny i nie
oddycha, nalezy zdja¢ ubranie, aby
przytozy¢ elektrody do gotej klatki
piersiowej

Remove clothing to

expose bare chest

Umies¢ elektrody mocno na klatce
piersiowej, jak pokazano na rysunku

Place Electrodes

firmly to bare chest

Wymagana pozycja
elektrod
defibrylacyjnych

Komendy glosowe Widok Swiecace ikonu na klawiaturze
, call now the .
Zadzwon pod numer alarmowy emergency service
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8.2 Przygotowanie pacjenta

Aby prawidtowo ustawic¢ elektrody defibrylacyjne na klatce piersiowej, nalezy to zrobié e
przeprowadzi¢ nastepujace czynnos$ci wstepne: f ‘
Zdejmij ubranie z klatki piersiowej pacjenta ™ >

Jesli klatka piersiowa pacjenta ma geste wlosy, moze by¢ konieczne golenie
punktéw pozycjonowania elektrod defibrylacyjnych.

8.3 Umiejscowienie elektrod

A Wyjmij elektrody defibrylacyjne z opakowania.

Elektrody defibrylacyjne sg typu spolaryzowanego, co wymaga umieszczenia ich w punktach wskazanych na kazdym z
elektrod. Jesli pacjent jest dzieckiem, uzyj elektrod pediatrycznych SAV-C0016. Wigcej informacji mozna znalez¢ w
odpowiednim akapicie.
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8.4 Analiza rytmu serca

SAVER ONE automatycznie analizuje rytm serca pacjenta. Ta faza jest wyrdzniona nastgpujacymi poleceniami:

Komendy glosowe Widok Swiecace ikony na klawiaturze

Ikona nie dotykaj
pacjenta przy
statym Swietle

Nie dotykaj pacjenta

Rhythm Analysis
Don’t touch patient

Ikona rodzaju
uzytych elektrod
(dorosli / dzieci)

Trwa analiza rytmu serca

Podczas analizy rytmu serca nie wolno dotykaé ciata pacjenta i nie moze by¢ poddawane wibracjom ani ruchom.
Oprogramowanie do analizy SAVER ONE zostalo zaprojektowane tak, aby =zaleca¢ leczenie wstrzagsem
defibrylacyjnym tylko wtedy, gdy pacjent cierpi na nast¢pujgce zaburzenia rytmu:

Od szczytu do szczytu Amplituda min. 200 pVolts

Migotanie komor VF Niektore rytmy z bardzo niska amplituda lub migotaniem komor o niskiej
czestotliwoSci moga nie by¢ interpretowane jako wymagajgce wstrzasu.

Czestoskurcz komorowy VT Czgstotliwos$¢ rytmu min. 180 bpm i amplituda migedzyszczytowa min. 200

(w tym trzepotanie komor i pVolts

polimorficzny czestoskurcz Niektore rytmy o bardzo matej amplitudzie lub VT o niskiej czgstotliwosci
komorowy) moga nie by¢ interpretowane jako wymagajace wstrzasu.

@ SAVER ONE wykrywa zardwno zaklocenia zaktéceniowe w EKG, spowodowane na przyktad ruchem
pacjenta, regulacja elektrody defibrylacyjnej, jak i zakldceniami elektronicznymi pochodzacymi ze zrodet
zewnetrznych. W takich przypadkach analiza jest op6zniona lub przerwana.

SAVER ONE jest w stanie wykry¢ i odfiltrowaé impulsy pochodzace z wszczepionego rozrusznika.
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W przypadku wykrycia migotania komoér lub tachykardii SAVER ONE poinformuje operatora za pomoca

nastepujacych polecen:

Komendy glosowe

Widok

Ikony / §wiecace przyciski

Zalecany wstrzas

Zachowaj dystans, tadowanie

device is charging

stay clear patient

Naci$nij czerwony migajacy
przycisk

Press shock

Button

Ikona nie dotykaj
pacjenta przy statym
Swietle

Miga przycisk
defibrylacji

Aby wykona¢ wstrzas, nacisnij przycisk wstrzasu w ciggu 15 sekund.
Przed naci$nieciem przycisku wstrzasu odsun si¢ i upewnij si¢, ze nikt nie dotyka pacjenta.

Jesli przycisk wstrzasu nie zostanie naci$nigty w ciggu 15 sekund od ostrzezenia o wstrzasie, Saver One S1 Series
automatycznie si¢ rozbroi. W tej fazie przycisk wstrzasu nie bedzie juz migac¢, a urzadzenie poinformuje uzytkownika

za pomocg nastepujacych polecen:

Komendy glosowe Widok
Wstrzas anulowany
SHOCK
CANCELLED
Nie naci$ni¢to przycisku defibrylacji

Z drugiej strony, jesli przycisk defibrylacji zostal nacisniety, Saver One dostarczy wstrzas defibrylacyjny. W tej fazie
przycisk wstrzasu nie bedzie juz migaé, a urzadzenie poinformuje uzytkownika za pomoca nastepujacych polecen:

Komendy glosowe Widok
Wstrzas dostarczony SE(LJIsPE(RED

Saver One dostarcza wytadowanie za pomocg fali BTE z automatyczng kompensacjg impedancji klatki piersiowej
pacjenta. Protokot pobierania Saver One jest przyrostowy, tj. Energia dostarczana pacjentowi zmienia si¢ przyrostowo
w zaleznosci od liczby wykonanych wytadowan:

Saver One S1 Series 200J: Pierwszy wstrzas jest dostarczany z energia 150J, nastepny przy 200J
Saver One S1 Series 360J: pierwszy wstrzas jest dostarczany z energia 200 J, drugi przy 250 J, a kolejny z 360 J

Wykryta warto$¢ impedancji musi zawiera¢ si¢ w przedziale od 20 do 200 Omow; jesli wykryta zostanie warto$¢ spoza
tego zakresu, wymagane jest ustawienie elektrod.
Protokot wstrzasu jest wstgpnie ustawiony, nie moze by¢ modyfikowany przez uzytkownika i jest resetowany po

kazdym wiaczeniu.
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8.6 Zmiana rytmu

SAVER ONE stale analizuje rytm serca pacjenta podczas fazy resuscytacji.
Jezeli urzadzenie po zaleceniu defibrylacji wykryje zmiang czgsto$ci akcji serca pacjenta, ktdry nie potrzebuje juz
defibrylacji, dokona automatycznego rozbrojenia. Ta faza jest wyr6zniona nastepujgcymi poleceniami:

Komendy glosowe Widok

SHOCK
Wstrzgs anulowany CANCELLED

8.7 Rytm niewstrzasowy

Jesli SAVER ONE nie wykryje VF lub VT podczas analizy tetna, poinformuje o tym operatora za pomoca
nastepujacych polecen:

Komendy glosowe

Wstrzas nie jest zalecany

Wszystkie rytmy inne niz VF i1 VT beda uwazane za nie do defibrylacji. Wigcej informacji w paragrafie 10.6.

8.8 Resuscytacja krazeniowo - oddechowa RKO (CPR)

Defibrylator SAVER ONE poprowadzi operatora do CPR (resuscytacji krazeniowo-oddechowej) w jednym z
nastepujacych przypadkow:

e  Wykryto rytm wymagajacy defibrylacji i wykonano wstrzas defibrylacyjny
e Stwierdzono rytm niewstrzagsowy
e Stwierdzono rytm wymagajacy wstrzasu, ale rytm pacjenta si¢ zmienit

SAVER ONE zapewni natychmiastowe instrukcje wykonywania RKO, instruujgc operatora, jak wykonywac ucisnigcia
klatki piersiowej i wdmuchiwanie. Zgodnie z wytycznymi AHA/ERC z 2017 roku czas trwania resuscytacji
krazeniowo-oddechowej wynosi okoto 2 minut.

Jesli resuscytacja jest wykonywana przez jednego operatora, stosunek uci$nie¢ do wdechéw musi wynosi¢ 30/2 przez 2
minuty (5 cykli) zaré6wno dla pacjentow dorostych, jak i dla dzieci.

Podczas fazy ucisnie¢ klatki piersiowej SAVER ONE uruchamia metronom, ktéry ustala utrzymywany rytm, aby uciski
byly wykonywane we wlasciwym czasie. Po zakonczeniu uci$ni¢¢ nalezy wykona¢ dwa oddechy. Te instrukcje sg
powtarzane przez cala fazg RKO lub okoto 2 minut..
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Ponizsza tabela przedstawia glowne operacje do wykonania oraz odpowiednie komendy wizualno-tekstowo-gltosowe

dostarczane przez SAVER ONE

Nr Rodzaj polecenia
(SAVER ONE)

Wskazéwki SAVER ONE

Operacje do wykonania

Komunikat glosowy

,»,R0zpocznij resuscytacje
krazeniowo-oddechowsg”

A. Upewnij si¢, ze pacjent lezy na ptaskiej powierzchni

B. Ukleknij obok ofiary

C. Pot6z nadgarstek jednej reki na srodku klatki piersiowej
ofiary

D. Umies¢ nadgarstek drugiej reki nad pierwsza

E. Przetoz palce obu rak i upewnij sig, Ze nie jest uciskany na

1 zebra. Nie wywieraj zadnego nacisku na gorng cz¢$¢ brzucha ani
. dolna cz¢$¢ mostka.
Wyéwiet] cardiopulmunary
yswietlacz resuscitation
(]
Podswietlane ikony
o
« ) ,,Szybko uciénij klatkq piersiowq F. U§taw si¢ p}onowoldo klatkl piersiowej oﬁary iz
omunikat glosowy . y wyciagnigtymi rgkami uciskaj mostek. Utrzymujac
pacjenta wyprostowane ramiona, wykonywany jest zewnetrzny masaz
serca obcigzeniem tutowia; ruch oscylacyjny musi pochodzi¢ od
obracania si¢ na stawie biodrowym.
G. Po kazdym uci$nigciu zwolnij caty nacisk z klatki piersiowej,
Wyswietlacz cardiopulmunary nie tracac kontaktu mi¢dzy rekami a mostkiem; powtorzy¢
resuscitation manewr z czgstotliwoscig 100 / min (nieco mniej niz 2 ucisnigcia
2 na sekunde)
H. Faza $ciskania i uwalniania musi trwa¢ w przyblizeniu réwno
45cm
]
Pods$wietlane ikony
=
SAVER ONE sygnalizuje
Syg"aj‘(gligityczny dzwiekiem kazda kompresje do
wykonania
Natychmiast otworzy¢ kanat powietrza, odchylajac gtowe i
. S brode w kierunku plecow
»Wykonaj dwa oddechy’ € P
Komunikat gtosowy "Wydech"
"Wydech"
3 Wykonaj dwa wdechy

Wyswietlacz

cardiopulmunary
resuscitation

Podswietlane ikony

<

Ratownik wykonuje normalny wdech i trzymajac podniesiona
brod¢ dwoma palcami, powoduje, Ze usta przylegaja do ust
poszkodowanego. Przeciwlegta dton zamyka nozdrza, aby
unikna¢ uwolnienia powietrza i utrzymuje glowg w
wyprostowanej pozycji. Wydmuchaj powietrze, wykonujac
normalny wydech trwajacy okoto 1 sekundy.

1 secendo ognuna

4 SAVER ONE powtorzy KROK 1 do 3 przez okoto 2 minuty

Postgpuj zgodnie z instrukcjami glosowymi i tekstowymi
SAVER ONE, az urzadzenie zatrzyma faz¢ RKO (okoto 2
minut)
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9 Rejestracja, przegladanie i archiwizacja danych

Defibrylator SAVER ONE jest w stanie rejestrowac i przechowywac zaréwno dane SERWISOWE urzadzenia, jak i
pelne dane przeprowadzonych akcji ratowniczych. Rejestracja i archiwizacja danych odbywa si¢ automatycznie (nie
moze by¢ dezaktywowana przez uzytkownika) zarowno w pamieci wewnetrznej urzadzenia, jak i na zainstalowanej
karcie pamieci.

9.1 Rejestracja danych

Pamieé wewnetrzna SAVER ONE umozliwia przechowywanie do 6 godzin nagran $srodowiskowych (audio), zapisow
EKG, danych pacjenta (FC i Q) oraz wszystkich zdarzen ratunkowych. Zapisane dane mozna przeglada¢ na komputerze
za pomocg oprogramowania PC Saver View Express (SAV-C0019).

Na zewnetrznej karcie pamieci SD przechowywane sa dwa typy plikow:

e AEDILOG.txt Ten plik przechowuje wszystkie automatyczne autotesty przeprowadzone przez urzadzenie
wraz z ich wynikami i wszystkimi informacjami SERWISOWYMI. Ten typ pliku mozna
przeglada¢ na komputerze PC za pomoca prostego programu do odczytu.

e AEDFILE.aed Ten plik przechowuje dane ratunkowe, takie jak: nagrania srodowiskowe (audio), zapis
EKG, dane pacjenta (FC i Q) oraz wszystkie zdarzenia ratunkowe. Ten typ pliku mozna

ponownie wyswietli¢ na komputerze za pomocg oprogramowania PC Saver View Express.

Liczba i czas trwania nagran zaleza od pojemnosci karty pamigci, ponizej przyktad:

Typ Pojemnosé Przechowywane dane
512 MB L X 1.500 minut (25 godzin)
Karta SD LGB | D2wicki, Z,i‘%%?f% gaf‘;nggﬁfgﬁ Usluga 73000 minut (50 godzin)
2 GB ( ) 6.000 minut (100 godzin)
Karta SDHC 4 GB 12.000 minut (200 godzin)

9.2 Archiwizacja danych na PC

Dane ratunkowe zarejestrowane przez defibrylator SAVER ONE mozna przechowywac, analizowac i drukowaé z
komputera osobistego za pomoca oprogramowania zarzadzajacego Saver View Express.

Setup - SaverViewExpress FE&X

%, amitalia wcone to e Sa@r View E}(;press®

~— SaverViewExpress Setup Wizard

;;;;;;
This will install SaverViewExpress version 1.0 on your
camputer,

Ttis recommended that you close all other applications before:
continuing

Click Next to continue, or Cancel to exit Setup.

Wigcej informacji na temat oprogramowania PC Saver View Express mozna
znalez¢ w odpowiedniej instrukcji obstugi.

3
FEzTES R.L"-' i
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10 Konserwacja
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Defibrylator SAVER ONE zostat zaprojektowany w taki sposob, aby czynno$ci konserwacyjne byly jak najprostsze i
jak najbardziej autonomiczne. W rzeczywistosci, dzigki testom kontrolnym przeprowadzanym w pelnej autonomii przez
urzadzenie, nie jest konieczne wykonywanie zadnej nadzwyczajnej konserwacji, a jedynie rutynowa konserwacja, ktora
polega na czgstej wizualnej kontroli diody LED i wys$wietlacza kontrolnego wraz z ogledziny odpowiednich

akcesoriow.

Zawsze, gdy konieczne jest skontaktowanie si¢ z dostawca w celu uzyskania pomocy podczas instalacji lub w celu

zgloszenia anomalii, nalezy skontaktowac si¢ z dostawca, korzystajac z referencji:

Pomoc

10.1 Po kazdym uzyciu

email:

Telefon:

Strona:

info@amiitalia.com
+39 081 806 05 74

www.amiitalia.com

Po uzyciu defibrylatora SAVER ONE nalezy wykona¢ nastgpujace czynnosci w celu przygotowania urzadzenia do
kolejnego uzycia:

1. Sprawdz obecnos$¢ karty pamigci i jej pozostala pojemnos¢ (patrz punkt 5.3)

2. Sprawdz, czy kontrolka LED $wieci si¢ i miga (miga na zielono)
3. Jesli elektrody byly uzywane, wymien je na nowy pakiet
4. Jesli nie byty uzywane, sprawdz date waznosci elektrod, jesli wygasta, wymien je na nowe opakowanie

10.2 Zwykla konserwacja

Dzigki testom kontrolnym przeprowadzanym w pelnej autonomii przez SAVER ONE, zwykta konserwacja bedzie

wymagata prostej i szybkiej kontroli, po wykonaniu czynno$ci opisanych w tabeli:

Sprawdz Sprawdz | Sprawdz Sprawdz Wskazane dzialanie
codziennie | co miesiac | przed Po uzyciu
uzyciem
* * <% Sprawdz diod¢ LED i wys$wietlacz kontrolny.
% % % Sprawdz integralno$¢ urzadzenia, jego czgsci i dostarczonych
akcesoriow.
<% <% Sprawdz date waznosci elektrod defibrylacyjnych..

% % Sprawdz pozostata pojemnos¢ karty pamieci.
l\‘ W [ )
CONTROLLED PADS EXPIRATION DEVICE

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

Y N Y N ok
Y N Y N ok]
Y N Y N ok
Y N ¥ N ok]
Y N Y N ok
Y N Y N ok
Y N Y N ok
Y N Y N ok|

-
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10.3 Czyszczenie

SEMI - AUTOMATIC

Konstrukcje defibrylatora SAVER ONE, w tym port polaczeniowy elektrod defibrylacyjnych, mozna odkaza¢ za

pomoca migkkiej szmatki zwilzonej jednym z ponizszych srodkow czyszczacych:

a)
b)
©)
d)
e)
f)

(y

Alkohol izopropylowy (roztwor 70%)

Woda mydlana

Wybielacz (30 ml na litr wody)
Detergenty zawierajace amoniak
Detergenty zawierajace aldehyd glutarowy

Woda utleniona

10.4 Ochrona

Nie zanurzaj SAVER ONE w zadnym plynie.
Nie uzywaj materiatow Sciernych lub detergentow, silnych rozpuszczalnikoéw, takich jak aceton lub detergenty na bazie
acetonu, ani detergentow enzymatycznych.

Nie sterylizuj SAVER ONE ani jego akcesoriow.

SAVER ONE nalezy przechowywaé w miejscu, w ktorym przestrzegane sg warunki srodowiskowe i bezpieczenstwa
wskazane w ponizszej tabeli, zgodnie z temperaturg i wilgotnoscia wskazang w rozdziale 12.2. W przypadku
zainstalowania zaleca si¢, aby urzadzenie byto zawsze wlozone z bateria, aby umozliwi¢ wykonywanie okresowych
testow autodiagnostycznych. W celu tatwego odzyskania urzadzenia w sytuacji awaryjnej, umies¢ je w tatwo
dostepnym miejscu i skieruj w taki sposob, aby kontrolne diody LED byly dobrze widoczne.

Nie uzywaj, nie instaluj ani
nie przechowuj SAVER ONE
w warunkach temperatury lub
wilgotnosci  przekraczajacej
zakresy wskazane w niniejszej
instrukcji obstugi.

Nie instaluj ani nie przechowuj
SAVER ONE w miejscach
bezposrednio wystawionych na
dziatanie promieni
stonecznych.

Nie instaluj ani  nie
przechowuj SAVER ONE w
miejscach  narazonych na
nagle zmiany temperatury lub
wilgotnosci.

Nie instaluj ani nie przechowuj
SAVER ONE w poblizu zrodet
ciepta.

Nie uzywaj, nie instaluj ani
nie przechowuj SAVER ONE
w miejscach narazonych na
silne wibracje.

Nie uzywaj, nie instaluj ani nie
przechowuj SAVER ONE w
srodowiskach o  wysokim
stezeniu tatwopalnych gazéw
Iub $rodkéw znieczulajacych..

Nie instaluj ani  nie
przechowuj SAVER ONE w
miejscach o duzym zapyleniu.

SAVER ONE moze byé
otwierany wylacznie w celu
konserwacji przez A.M.L Italia
stl lub przez upowazniony
przez nig personel.
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10.5 Przewodnik rozwigzywania problemow

SaQkr One

W ponizszej tabeli wymieniono objawy, mozliwe przyczyny i mozliwe dzialania naprawcze probleméw, ktére moga si¢
pojawi¢. Aby uzyska¢ wiecej informacji na temat wdrazania dziatan naprawczych, zapoznaj si¢ z innymi sekcjami
podrecznika uzytkownika. Jesli awaria urzgdzenia nie ustgpi, popro$ o pomoc.

Mini Kolorowy

Problem LED | wyswietlacz TFT Przyczyna problemu Dzialania naprawcze
Urzadzenie z zainstalowang OFF OFF Akumulator jest catkowicie Sprobuj wymienic baterig. Jesli
bateria nie wlacza si¢, dioda LED roztadowany lub uszkodzony problem nie ustapi, wezwij pomoc
i wyswietlacz kontrolny s Urzadzenie nie dziata Popros o pomoc
wylaczone.
W trybie gotowosci kontrolna O OFF

dioda LED miga na zielono, ale
miniwy$wietlacz jest wylaczony

Miniwys$wietlacz jest uszkodzony

Skontaktuj si¢ z centrum pomocy

W trybie czuwania kontrolna
dioda LED nie $wieci, ale na
kontrolnym mini wy$wietlaczu
pojawia sie ,,V”.

OFF

A

Kontrolka LED jest uszkodzona

Skontaktuj si¢ z centrum pomocy

W trybie gotowosci kontrolna
dioda LED miga na czerwono, a
na wyswietlaczu sterowania
pojawia sie klucz.

©

W4 DEVICE ERROR
% SERVICE REQUIRED

Podczas codziennego autotestu
wykryto krytyczny btad
urzadzenia

Skontaktuj si¢ z centrum
serwisowym i zgto$ kod btedu.

W trybie czuwania dioda
kontrolna miga na przemian na
ZIELONO / CZERWONO, a na

wyswietlaczu sterowania pojawia
si¢ klucz.

©
©

b dmm

Bardzo staba bateria
Poziom <1%
Urzadzenie moze si¢ wytaczy¢
podczas uzytkowania.
(patrz odpowiedni akapit)

Wymien bateri¢

W trybie pracy wydawane jest
polecenie glosowe ,,Staba
bateria”.

OFF

<)

v &

Niski poziom baterii.

5% poziom naladowania baterii.
Korzystanie z urzadzenia jest
mozliwe, ale poziom natadowania
baterii jest niski
(patrz odpowiedni akapit)

Kup nowa bateri¢ i wymien ja jak
najszybciej.

Podczas normalnego uzytkowania

<)

P dum’

Bateria jest wyczerpana.
Poziom <1%
Urzadzenie moze si¢ wyltaczy¢

Unikaj korzystania z urzadzenia,
jesli to mozliwe.

polecenie glosowe ,,Niski stan podczas uzytkowania. Wymien baterig
baterii wym’i’er'l” (patrz odpowiedni akapit)
Ztacze elektrod nie zostato W67 zhacze elektrod do

Przy wtaczonym urzadzeniu i po

prawidtowo wtozone lub zostato
usuniete

odpowiedniej komory

Prawidlowo umies¢ elektrody na

umlzzzggsgiriegzgliztiﬁ:lna OFF V Elektrody zostaty umieszczone obnazonej klatce piersiowej

paq) komur?iku'e' nieprawidlowo pacjenta. W razie potrzeby usun
Umieéé elekgr(; av wiosy z klatki piersiowej brzytwa

? Y . L Sprawdz integralno$¢ i termin

Elektrody nie dziataja . P
. waznosci elektrod, wymien je w
prawidtowo :
razie potrzeby
OFF V

Urzadzenie wtacza si¢, mini
wyswietlacz jest wlaczony, ale nie
jest wydawane zadne polecenie
glosowe

Gtosénik urzadzenia nie dziata

Popro$ o pomoc
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11 Specyfikacja techniczna
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Ponizej przedstawiono dane techniczne defibrylatora SAVER ONE, jego czgSci 1 akcesoriow.

11.1 Parametry fizyczne

Kategoria

Nominalne specyfikacje

Wymiary

26,5x21,5x 7,5 cm

Waga

Z baterig Li-SOCIl, (SAV-C0903):
Z baterig Li-ion (SAV-C0011):

1.95 Kg wlacznie z elektrodami dla dorostych
2.00 Kg wigcznie z elektrodami dla dorostych

11.2 Wymagania Srodowiskowe

Kategoria Nominalne specyfikacje

Temperatura Operacyjny i 0a55°C(32a131°F)

czuwania:

Przechowywanie i -40 a 70°C (-40 a 158°F)

transport:
Wilgotnos$¢ wzgledna Operacyjny i 10% a 95% (bez kondensacji)

czuwania

Przechowywanie i bez kontroli wilgotnosci (od -40°C do +5°C)

transport: do 90% (od + 5 ° C do +35°C)

7 para wodna do 50 hPa (od >35°C do +70°C)

Ci$nienie atmosferyczne Warunki pracy: 620 hPa przy 1060 hPa

(obliczona wysokos$¢ min -382 mt i max 3955 mt)

Funkcjonalny stan roboczy

Normalne uzycie: Utrzymuj urzadzenie AED w zasiggu dziatania i gotowosci (nie w
zasiggu przechowywania i transportu), aby byto gotowe do uzycia.
Wychodzac z warunkdéw niesprawnych, przed normalnym uzyciem
nalezy odczekaé co najmniej 2 godziny, aby urzadzenie

ustabilizowalo sie w tych warunkach.

Tolerancja na uderzenia i
upadki

Zgodny z norma IEC / EN 60601-1 klauzula 21 (sity mechaniczne)

System uszczelnien

Zgodny ze standardami IEC / EN 60529 klasa IP54; przeciwrozbryzgowa, pyloszczelna (z
zainstalowang baterig)

ESD (wstrzas
elektrostatyczny)

Zgodnos¢ z normg IEC / EN 61000-4-2: 2002 (3), poziom bezpieczenstwa 4

Emisje / odporno$é¢ EMC

Patrz rozdziat 12

11.3 Przepisy referencyjne

Przepisy i dyrektywy

DIRECTIVE 2007/47/CE
IEC/EN 60601-1
IEC/EN 60601-1-2
IEC/EN 60601-1-4
IEC/EN 60601-1-6
IEC/EN 60601-1-8
IEC/EN 60601-1-11
IEC/EN 60601-1-12
IEC/EN 60601-2-4
IEC/EN 60086-4
IEC/EN 60529
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11.4 Tabela alarmow

Priorytet Powod Sygnal Wizualny

WYSOKI Urzadzenie gotowe do wykonania wstrzasu Miga ikona LED Shock

WYSOKI Niski poziom natadowania baterii (<1% Kontrolka LED miga
pojemnosci)

11.5 Elementy sterujgce i wskazniki

Kategoria Nominalne specyfikacje

Przycisk ON / OFF (wiaczanie i wylaczanie urzadzenia)

Guziki Przycisk ..i” INFORMACJE

» Miniwyswietlacz LCD do kontroli stanu urzadzenia

* Kontrolka stanu urzgdzenia LED (dwukolorowa CZERWONA / ZIELONA)

* Dioda LED do umieszczania elektrod defibrylacyjnych (2 diody LED czerwone)
* Dioda LED nie dotyka pacjenta (2 diody LED czerwone)

Wskazniki wizualne * LED mozna dotyka¢ pacjenta (1 LED czerwony)

* LED dorosty pacjent (1 LED zielona)

* LED pacjent pediatryczny (1 LED zielona)

* Przycisk wlaczania / wylaczania (ON/OFF) diody LED (2 zielone diody)

» Wskaznik wstrzasow LED AUTO (8 czerwonych diod LED)

Wielojezyczne glosy do instrukcji podczas korzystania z urzadzenia

kazniki dzwiek . . ,
W Gt e Sygnaly dzwiekowe ostrzezen i niebezpieczenstw

Wstepnie ustawiona objetosé (emisje zgodnie z normg IEC / EN 60601-2-4 punkt 6.1)

Glosnik Min. Odchylenie 20% max 100% (60 dBA do 80 dBA = 3 dBA)
Mikrofon Nagrywanie wlgcza sie automatycznie po wlaczeniu urzadzenia
11.6 Pamie¢¢ danych

Kategoria Nominalne specyfikacje

Pojemnosc pamiect 6 godzin nagran dzwigkowych otoczenia, zapisow EKG i zdarzen
wewnetrznej

Pam.l &¢ zevyngtrzna Zewngtrzne karty pamigci SD / SDHC do 8 GB

(opcjonalnie)

Codzienne autotesty, znalezione btedy, dane dotyczace uzytkowania
AEDILOG.txt | urzadzenia,

Zarchiwizowane dane Informacje o urzadzeniu

AEDFILE.aed Zdarzenia ratupkowe, giosy i odglosy otogzenia, zapis EKG ratownictwa,
Parametry zyciowe pacjenta analizowane i wykrywane przez SAVER ONE
Wyswietlanie danych Za pomoca oprogramowania PC Saver View Express (kompatybilne z Microsoft Windows)
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11.7 Defibrylator
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Kategoria

Nominalne specyfikacje

Ksztalt fali

timp

Unax \

Epos

Eneq

toos theg

! Tint

Dwufazowe obciete wykladnicze (BTE)

Parametry krzywej sg automatycznie dostosowywane zgodnie z impedancja pacjenta. Na
wykresie po lewej stronie t,, przedstawia czas trwania fazy 1 (ms), t,., reprezentuje czas
trwania fazy 2 (ms), t,, to opdznienie migdzy fazami, U, wskazuje napigcie szczytowe, tiy,,
napigcie koncowe. Aby skompensowaé wahania impedancji pacjenta, czas trwania kazdej fazy
fali jest dynamicznie dostosowywany na podstawie dostarczonego tadunku, jak wskazano w
nastgpnym akapicie.

Dostarczona energia (max)

Wersja 200J: Nominalna 200J przy fadowaniu od 50 Q

(Dorosli) Wersja 360J: Nominalne 350J z fadowaniem od 50 Q
Protokét wstrzasu Wersja 200J: Przyrostowe: pierwsze: 150J - nastgpne: 200]
(Dorosli) Wersja 360J: Przyrostowe: pierwsza: 200J - druga: 250J - nastepna: 350J
Dostarczona energia (max) Wersja 200J: 50 J nominalne z tadunkiem 50 Q
(Dzieci) Wersja 360J: (podczas uzywania defibrylatorow SAV-C0016)
Protokét wstrzasu Wersja 200J: Naprawiono: pierwszy i kolejny: 50J
(Dzieci) Wersja 360J:
Kontrola ladowania Automatycznie poprzez system analizy pacjenta
Wersja 200J: < 9 s (zgodnie z IEC / EN 60601-2-4 §6.8.2 (7a)) (nowy, w petni natadowany
Czas ladowania akumulator)
(z zawiadomienia o szoku) Wersja 360J: <15 sekund (zgodnie z IEC / EN 60601-2-4 §6.8.2 (7a)) (nowy, calkowicie
natadowany akumulator)
Wersja 200J: < 15 sekund (zgodnie z IEC / EN 60601-2-4 §6.8.2 (8a)) (nowy, catkowicie
Czas ladowania natadowany akumulator)
(od poczatku analizy) Wersja 360J: <21 sekund (zgodnie z IEC / EN 60601-2-4 §6.8.2 (8a)) (nowy, calkowicie
natadowany akumulator)
. * Ikona SHOCK miga
Oplata wskazujaca . . ’ . .
zakohczona * Polecenie glosowe ,,Wstrzas nastapi za 5 sekund”, a nastepnie rozpoczyna si¢ jeden sygnat

dzwiekowy na sekunde

Dostawa szoku

Wstrzas jest wykonywany automatycznie po 5 sekundach

« Jesli system analizy pacjenta uzna, ze rytm nie podlega juz defibrylacji

lub
e Automatyczne:  + Jezeli e.lektrody defibrylacyjne zostaty zdj¢te z pacjenta lub odtaczone od
urzadzenia.
Reczne: « Jesli operator w dowolnym momencie nacisnie przycisk WYLACZ /
DEZAKTYWACIJA w celu dezaktywacji lub wylaczenia urzadzenia.
Wektor wykrywania . .
i Poprzez elektrody defibrylacyjne (2 odprowadzenia)

Izolacja pacjenta

Typ BF
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11.8 Efektywnos¢ dostarczonej energii

Energia
dostarczona
Impedancja Wstrzas 50 J (pediatryczny) (J)
Tpos Tneg Uma  Set Energy
(ms) (ms) (A) (0]
25 Ohm 6,8 3,3 18,6 50 50,2
50 Ohm 7,2 3 12,3 50 49,2
75 Ohm 7,4 2,8 9,6 50 48,6
100 Ohm 7,5 2,7 8,1 50 48,4
125 Ohm 7,6 2,6 7,1 50 48,75
150 Ohm 7,7 2,5 6,4 50 48
175 Ohm 7,7 2,4 5,8 50 48,3
Energia
dostarczona
Impedancja Wstrzgs 150 J (J)
Tpos Tneg Uvnax Set Energy
(ms) (ms) (A) )
25 Ohm 4,6 5,6 43,8 150 147,2
50 Ohm 6,2 4 24,9 150 146,9
75 Ohm 6,8 3,3 18,4 150 147,15
100 Ohm 7,2 3 15 150 147,2
125 Ohm 7,4 2,8 13 150 146,5
150 Ohm 7,5 2,7 11,5 150 147
175 Ohm 7,6 2,6 10,4 150 147
Energia
dostarczona
Impedancja Wstrzas 200 J (J)
Tpos Tneg Upnax Set Energy
(ms) (ms) (A) ()
25 Ohm 4,6 5,6 57,6 200 197,2
50 Ohm 6,1 4 28,8 200 196
75 Ohm 6,8 3,3 15,9 200 196,2
100 Ohm 7,2 3 17,3 200 196
125 Ohm 7,4 2,8 14,9 200 195,5
150 Ohm 7,5 2,7 13,2 200 195,3
175 Ohm 8,5 3 11,4 200 193,55
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Energia
dostarczona
Impedancja Wstrzas 250 J (J)
Tpos Theg U nax Set Energy
(ms) (ms) (A) 0)
25 Ohm 4,6 5,6 56,6 250 246,4
50 Ohm 6,2 4 32,3 250 246,8
75 Ohm 6,8 3,3 23,7 250 244,95
100 Ohm 7,2 3 19,4 250 244,8
125 Ohm 8,4 3,4 15,8 250 241,75
150 Ohm 10 4 13,3 250 242,4
175 Ohm 11,5 4,6 11,4 250 241,15
Energia
dostarczona
Impedancja Wstrzgs 350 J (J)
Tpos Tneg Upax Set Energy
(ms) (ms) (A) ()
25 Ohm 4,9 9,4 65,2 350 336
50 Ohm 7,2 6 36,6 350 341
75 Ohm 9,5 6,9 25,4 350 339,3
100 Ohm 12 8,2 19,4 350 339
125 Ohm 14,4 9,5 15,8 350 338,5
150 Ohm 16,9 10,9 13,3 350 339
175 Ohm 18,9 11,5 11,4 350 331,8
105.00%
100.00%
e — . —
____.-F"""-. -G |
95.00% —
- 1501
2001
90.00% =250
— 501
== [ |F
B5.00%
Eﬂ:'[:'q"-.'-l T T T T T T T 1

250hm  5300hm  750hm 100 0hm 125 O0hm 150 Ohm 175 Ohm 200 Ohm

Wykres wydajnosci dostarczonej energii
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11.9 System analizy pacjenta

Kategoria Nominalne specyfikacje

Okres$la impedancje pacjenta i ocenia rytm EKG oraz jako$¢ sygnatu, aby okresli¢, czy

LA defibrylacja jest odpowiednia.

Zakres impedancji 20 - 200 Q

Czas analizy EKG >4 sekundy (z nowym, w petni natadowanym akumulatorem) zgodnie z IEC / EN 60601-2-4

Wrazliwosé 97% przestrzega wytycznych IEC / EN 60601-2-4 2002 (3) zrodta AHADB, MITDB i EDB

Specyficznosé 99% przestrzega wytycznych IEC / EN 60601-2-4 2002 (3) zrodla AHADB, MITDB i EDB
Defibrylator SAVER ONE jest przeznaczony do stosowania u pacjenta, ktory ma cechy
wymienione w kryteriach uzytkowania, tak aby zalecal wyladowanie defibrylacyjne, gdy
wykryje odpowiednig impedancj¢ oraz gdy wystapia nastepujace sytuacje:

Rytmy Wstrzasu

Amplituda miedzyszczytowa migotania komor co najmniej 200 pV

Tachykardia komorowa z czgstoscig rytmu serca min. 180 uderzen na minute i amplituda
miedzyszczytowa co najmniej 200 uV (w tym trzepotanie komor i polimorficzny czgstoskurcz
komorowy)

SAVER ONE zaprojektowano tak, aby nie zalecal wyladowan z wszystkimi innymi rytmami, w
tym: normalnym rytmem sinusoidalnym, umiarkowanym migotaniem komor (<200 pVolts),
niektorymi wolnymi czestoskurczami komorowymi i asystolami.

Rytmy niewstrzasowe

11.10 Funkcja analizy EKG

Wymiar A

Rytm EKG Prébka badana Cel Wykryta wartos¢
Rytm wstrzasu T o o
Migotanie komér (VF) 500 Wrazliwo$¢> 90% 98%
Rytm wstrzasu S o o
Tachykardia komorowa (VT, bpm> 140) 600 Wrazliwosé> 75% 92%
Rytm niewstrzasowy 1500 Swoistosé> 99% 100%
Normalny rytm zatokowy
Rytm niewstrzasowy 30 Swoistosé> 95% 100%
Asystole
Nieuleczalny rytm s o o
ogdlny AE. SVT, PVC 30 Swoistos¢> 95% 100%
Pozytywne wartosci predykcyjne 97.1%
Falszywe pozytywy 4.1%

11.11 Bateria jednorazowa

Kategoria Nominalne specyfikacje

REF (Model) SAV-C0903

Typ Li-SOCI2 (chlorek litowo-tionylu) jednorazowy, nietadowalny

Napiecie 28,8 VDC — 3500 mAh

Mikrofon Aktywny, jesli zainstalowano kart¢ pamigci do nagrywania glosow i dzwigkoéw otoczenia

Pojemnos¢ Standard 200J 300 kompletnych cykli ratunkowych (wytadowania przy 200J i RKO)*
Power 360J 200 kompletnych cykli ratunkowych (wytadowania przy 360J i RKO)*
Analiza EKG 35 ciggtych godzin®

Czas w trybie gotowosci 4 lata w przypadku zainstalowania w defibrylatorze AED, przy zatozeniu testu aktywacji,

(zainstalowana bateria) codziennych autotestow bez wiaczania defibrylatora AED*

*Nowa, w pelni naladowana bateria o stalej temperaturze 20°C i wilgotnosci wzglednej bez kondensacji 45%
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11.12 Bateria ladowalna

Kategoria Specyfikacja Nominalna
REF (Model) SAV-C0011
Typ Akumulator litowo - jonowy
Napiecie 21,6 VDC - 2100 mAh
Pojemnos¢ Standard 200J 250 ciggtych wstrzasow *
Power 360J 160 ciaglych wstrzasow *
Analiza EKG 21 godzin bez przerw *
Czas ladowania <2,5 godziny ze stacja ladujaca SAV-C0012 *
Okres trwaloSci 2 lata lub 300 cykli tadowania / wstrzasu (ten, ktory wystepuje jako pierwszy)*

*Nowa, w pelni naladowana bateria o stalej temperaturze 20°C i wilgotnosci wzglednej bez kondensacji 45%

11.13 Wewnetrzna bateria zapasowa

Kategoria Specyfikacja Nominalna

Typ Na baterie (LiMnO2)

Cel Utrzymywanie danych konfiguracyjnych (data / godzina, itp.)

Napiecie 3 VDC

Okres trwalosci Utrzymuje _dane przez 3 lata (bez zewngtrznej bat-erii) . . o
Przechowuje dane przez 6 lat (z zewnetrzng baterig wiozong w ciagu 12 miesiecy)

11.14 L.adowarka do baterii

Kategoria Specyfikacja Nominalna
REF (Model) SAV-C0012
Kontrola ladowania LED wielokolorowy czerwony zielony (patrz odpowiedni paragraf)
Wejscie 15Vdc-2.67A / 12Vdc-5.5A
Zasilacz Wyjscie 26VDC - 1,5A
Absorpcja 40W/66 W
Model MeanWell GS40A15-P1]J
Kod identyfikacyjny SAV-C0013
Zasilacz AC / DC Wejscie 100-240VAC - 50/60Hz — 1.5A
Wyjscie 15V -2.67A
Absorpcja 40W
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11.15 Elektrody defibrylacyjne

Kategoria Dorosli Dzieci

REF (Model) SAV-C0846 SAV-C0016

Seria Kabel i zlgcze na zewnatrz koperty | Kabel, ztgcze elektrod w kopercie
Zakres pacjenta Dorosli wiek> 8 lat lub waga> 25 kg | Dzieci w wieku 1-8 lat lub waga <25 kg
Przeznaczenie Jednorazowe

Liczba t’0 lerowanych 50 wstrzasow przy 360J]

WStrzasow

Material nosnika Pianka medyczna o grubosci 1 mm

Zel przewodzacy Przylepny zel przewodzacy o niskiej impedancji

Calkowita powierzchnia 148 cm 2 75 cm 2

elektrod

Aktywna powierzchnia 81 cm? 3lcm?

elektrod

Material przewodzacy Folia metalowa

Polaczenie Ztacze bezpieczenstwa antywstrzgsowego

Dlugos¢ kabla 120 cm (normalnie)

11.16 Czas cyKkli uderzeniowych

Wydajnos¢ czasu ladowania zgodnie z 60601-2-4 (201.101) Specyfikacia | Wyniki
Maksymalny czas mi¢dzy rozpoczeciem analizy rytmu EKG a zakonczeniem tadowania przy <30 sekund OK
maksymalnej energii
Maksymalny czas od wiaczenia do zakonczenia tadowania przy maksymalnej energii < 40 sekund OK
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12 Zgodnos$¢ z normami emisji elektromagnetycznej

Ponizsze punkty okresla zgodno$¢ z normami emisji elektromagnetyczne;j:

= Wytyczne i deklaracja producenta - Emisje elektromagnetyczne
= Wytyczne i deklaracja producenta - Odporno$¢ elektromagnetyczna
= Zalecane odlegtosci migdzy przenosnym i ruchomym sprzgtem komunikacyjnym wykorzystujacym

czestotliwosci radiowe a defibrylatorem AED

12.1 Wytyczne i deklaracja producenta - Emisje elektromagnetyczne

SAVER ONE zostal zaprojektowany do uzytku w $rodowiskach elektromagnetycznych z funkcjami wymienionymi
ponizej. Klient lub uzytkownik SAVER ONE musi zapewnic, Ze jest on uzywany w takim srodowisku.

Test emisji

Spelnienie

Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne

Defibrylator AED  wykorzystuje energic RF tylko do
wewnetrznego dziatania. Dlatego jego emisje RF sg bardzo niskie i

Emisje RF Grupa 1 jest mato prawdopodobne, aby zaktocaty pracg pobliskiego sprzgtu

CISPR 11 -
elektronicznego.

Emisje RF Klasa B Defibrylator AED moze by¢ uzywany w kazdym budynku, w tym

CISPR 11 w budynkach mieszkalnych oraz w budynkach bezposrednio
podiaczonych do publicznej sieci niskiego napiecia zasilajacej
budynki mieszkalne.

Emisje harmoniczne

IEC / EN 61000-3-2 Nie dotyezy

Wahania / migotanie napigcia

Nie dotyczy

IEC/EN 61000-3-3

12.2 Wytyczne i deklaracja producenta - Odpornos¢ elektromagnetyczna

SAVER ONE zostal zaprojektowany do uzytku w $rodowiskach elektromagnetycznych z funkcjami wymienionymi
ponizej. Klient lub uzytkownik SAVER ONE musi upewnic si¢, ze jest on uzywany w takim srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testu
TIEC / EN 60601-1

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne -
wytyczne

Szok elektrostatyczny (ESD)

IEC/EN 61000-4-2

Kontakt +6 kV

Kontakt +6 kV

Podlogi musza by¢ drewniane, betonowe lub z
plytek ceramicznych. Jesli podlogi pokryte sa

Powietrze +8 kV

Powietrze +8 kV

materiatem syntetycznym, wilgotnos¢
wzgledna musi wynosi¢ co najmniej 30%.

Szybkie stany przejsciowe /
impulsy

IEC / EN 61000-4-4

+ 2 kV przez sieci
clektryczne

+ 1 kV przez sieci wejscia
/ wyjScia

+ 1 kV przez sieci wejscia /

IEC/EN 61000-4-11

<5% Uy
(> 95% spadek w Uy)
przez 0,5 cykli

40% Uy
(60% spadek w Uy)
przez 5 cykli

70% Uy
(30% spadek w Uy)
przez 25 cykli

<5% Uy
(> 95% spadek w Uy)
przez 5 sekund
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Test odpornosci Poziom testu Poziom zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne -
IEC/EN 60601-1 wytyczne
Czgstotliwos¢ wejsciowa Pola magnetyczne o czestotliwosci sieciowej nie
(pole magnetyczne) moga by¢ wyzsze niz na stacjach znajdujacych si¢ w
50/60 Hz 3 A/m 80 A/m typowych cigzkich zastosowaniach przemystowych,

elektrowniach i sterowniach podstacji wysokiego

IEC /EN 61000-4-8 napiecia.

Uwaga: Uy jest gléwnym pradem przemiennym przed zastosowaniem poziomu testowego

Przeprowadzone RF 3 Vrms Nie dotyczy

IEC/EN 61000-4-6 10 Vrms Nie dotyczy

od 150 kHz do 80 MHz
poza zakresami ISMa

od 150 kHz do 80 MHz w
zakresach ISMa

Promieniowanie RF 10 V/m

IEC/EN 61000-4-3

Odlegto$¢ migdzy uzywanym przenosnym i
mobilnym sprz¢tem komunikacyjnym RF a
jakakolwiek czgscig defibrylatora AED, w tym
kablami, nigdy nie moze by¢ mniejsza niz zalecana
odlegtos¢ oddzielenia obliczona na podstawie
réwnania majacego zastosowanie do czgstotliwosci
nadajnika.

Zalecana odleglo$¢ separacji.

d =1.2NP 430 MHz do 800 MHz

d =2.3VP o500 Mtz do 25 Gz
10V/m
Gdzie P to maksymalny zakres mocy wyjsciowej
od 80 MHz do 2,5 GHz nadajnika w watach (W) zgodnie z danymi producenta
nadajnika, ad to zalecana odleglo$¢ w metrach (m) ™

Natezenia pola stalych nadajnikow czgstotliwosci
radiowych, okreslone na podstawie badan w
lokalizacjach elektromagnetycznych, ¢ powinny by¢
mniejsze niz poziom zgodnosci w kazdym zakresie
czestotliwosci. ¢

W poblizu urzadzen oznaczonych tym symbolem
moga wystapi¢ zaklocenia.

Q)

UWAGA 1

0Od 80 MHz do 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.

UWAGA 1

Te wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacj¢ fal elektromagnetycznych ma wpltyw
pochtanianie i odbicia od konstrukcji, przedmiotow i ludzi.

Pasma ISM (przemystowe, naukowe i medyczne) od 150 kHz do 80 MHz to od 6,765 MHz do 6,795 MHz; od 13,553 MHz do
13,567 MHz; od 26,957 MHz do 27,283 MHz; i od 40,66 do 40,70 MHz.

Poziomy zgodno$ci w pasmach ISM od 150 kHz do 80 MHz oraz od 80 MHz do 2,5 GHz maja na celu zmniejszenie mozliwosci
wystapienia zaktocen w przypadku nieumys$lnego zblizenia si¢ do obszaru, w ktéorym znajduje si¢ pacjent, przeno$nych i
mobilnych urzadzen komunikacyjnych. Z tego powodu do obliczenia zalecanej odleglosci separacji dla nadajnikow, ktorych
czestotliwosci mieszeza si¢ w tych zakresach, dodaje si¢ dodatkowy wspotezynnik 10/3.

Nie jest mozliwe dokladne teoretyczne przewidzenie nat¢zenia pola nadajnikow stacjonarnych, takich jak stacje bazowe
telefonow radiowych (komorkowych / bezprzewodowych) i radiotelefonéw przenosnych, radio amatorskie, radio AM i FM oraz
telewizja. Aby oceni¢ $rodowisko elektromagnetyczne ze statymi nadajnikami RF, rozwaz przeprowadzenie badania
elektromagnetycznego na miejscu. Jesli moc pol mierzona w miejscu, w ktorym uzywany jest defibrylator AED, przekracza
okreslony powyzej poziom zgodnosci RF, konieczne be¢dzie monitorowanie defibrylatora AED w celu sprawdzenia jego
prawidtowego dziatania. W przypadku zaobserwowania nieprawidtowosci w dziataniu moze by¢ konieczne podjgcie dziatan
naprawczych, na przyktad poprzez przesunigcie lub zmiang orientacji defibrylatora AED.

W zakresie czgstotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natgzenie pola musi by¢ mniejsze niz 1 V/ m.
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12.3 Zalecana odleglos¢ separacji miedzy przenosnym i mobilnym sprzetem
komunikacyjnym RF a urzgdzeniem SAVER ONE
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SAVER ONE musi by¢ uzywany w srodowisku elektromagnetycznym, w ktorym emitowane zaktocenia RF sa
kontrolowane. Klient Iub operator SAVER ONE moze pomo6c w zapobieganiu zaktoceniom elektromagnetycznym
poprzez zachowanie minimalnych odlegtosci zalecanych ponizej, pomigedzy przeno$nym i mobilnym sprzetem
komunikacyjnym RF (nadajnikami) a SAVER ONE, w oparciu o maksymalng moc wyjsciowg urzadzen

komunikacyjnych.
Maksymalna moc Odleglosé separacji zgodnie z czestotliwoscia nadajnika m
wyjSciowa 0Od 150 kHz do 80 0Od 150 kHz do 80 Od 80 MHz do Od 800 MHz do
nadajnika W. MHz poza pasmami MHz w pasmach ISM | 800 MHz 2,5 GHz
ISM
d=12~P
d=12~P d=12~P d=23JP
0.01 0,12 m 0,12 m 0,12 m 0,23 m
0.1 0,37 m 0,38 m 0,38 m 0,73 m
1 1,12 m 1,2m 1,2m 2,3m
10 3,7m 3,8m 3,8 m 7.3 m
100 12 m 12m 12m 23 m

W przypadku nadajnikow o maksymalnej mocy niewymienionej powyzej odlegtos¢ separacji ,,d” w metrach (m) mozna okresli¢ za pomoca
rownania majacego zastosowanie do czgstotliwosci nadajnika, gdzie P oznacza maksymalna moc wytwarzang przez watowy nadajnik (W)

zgodnie z producent nadajnika.

Przy 80 MHz i 800 MHz stosowana odlegto$¢ separaciji jest taka, jak stosowana dla zakresow wysokich
czestotliwosci.

UWAGA 1:

Pasma czgstotliwosci ISM (do zastosowan przemystowych, naukowych i medycznych) od 150 kHz do 80 MHz to 6

UWAGA 2:
765 MHz do 6 795 MHz; 13,553 MHz do 13,567 MHz; 26,957 MHz do 27,283 MHz i 40,66 MHz do 40,70 MHz

Dodatkowy wspotczynnik 10/3 jest uzywany do obliczania zalecanej odlegtosci separacji dla nadajnikow w pasmach
czestotliwosci ISM od 150 kHz do 80 MHz oraz w zakresie czgstotliwosci od 80 MHz do 2,5 GHz, aby zmniejszy¢
prawdopodobienstwo, ze sprzet moze przeszkadzaé, jesli nieumyslnie zostanie wniesiony do obszaru pacjenta.

UWAGA 3:

Te wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na dyfuzje elektromagnetyczna wplywa

UWAGA 4: yeelv >t 4 : .
pochlanianie i odbijanie przez struktury, przedmioty i ludzi.
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13 Piktogramy
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i

4

Uniwersalne symbole ILCOR dla AED

Marka IMQ

Zagrozenie elektryczne wysokim
napieciem

q3

Znak CE z numerem identyfikacyjnym

Uwagi ogoélne: Przed uzyciem urzadzenia
zapoznaj si¢ z zatgczonymi dokumentami

IP54

Stopien ochrony urzadzenia przed kurzem i
woda (tgcznie z baterig)

Typ BF, sprz¢t odporny na defibrylacje

Numer seryjny

Nie wystawia¢ na dziatanie wysokich
temperatur ani ptomieni

Data produkcji

Nie tadowac

LOT

Numer partii (LOT)

AR @B

Nie otwieraé

Termin waznosci

Nie niszcz ani nie uszkadzaj RE F Identyfikator modelu
Nie uzywaj w katuzach wody Nazwa producenta
Przeczytaj instrukcje obstugi Brak lateksu

Recykling baterii

Do jednorazowego uzytku, nie uzywac
ponownie

Przestrzegaj lokalnych przepisow
dotyczacych odpadow

Nie sterylne

a1 3D @ D

Kruchy

Wskazoéwki zewnetrzne na pudetku

)
‘
s

N
-

T Przechowywaé w suchym miejscu Ta strong do gory
M- Ni tawiad na b Srednie dziatani
ie wystawia¢ na bezposrednie dziatanie Limity temperatury

promieni stonecznych

Ryzyko porazenia pradem elektrycznym
nie otwierac

Ustawiaj tylko do 6 kartonéw na wysokos$¢

DN
¢ il

Zastosowana cze$¢ aplikacyjna typu CF
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14 certyfikaty

14.1 Certyfikat WE

\IMQ

CERTIFICATO CE

Cerfificato n. 1104/MDD

Dichiarazione di approvazione del sistema qualita
[Sistema completo di garanzia qualita)

Wisto 'esito delle verfiche condotte in conformitd allf Allegote I, con lFesclusione del punto 4, delia
direttiva 93/42/CEE & s.mui., s dichiara che la ditta:

A.M.L. ITALIA 5.R.L.
50143 NAPCLE (NA) - VIA G. PORZIO CENTRC DIREJIOMNALE 15 G2 (ITA) - aly

mantene nelo stabilimento di:
AMLL INTERNATIOMAL KFT - 2000 SZENTENDRE - KOIUZO u. 5/ A (HUN) - Hungary
S0010 GUARTO (MA) - VIA CUPA REGIMELLA 13A {ITA] - Haly

un sistema qualitd che assicura la conformita dei seguenti prodotti:
Defibrillatore cardiace estermnc

Modd. come da documento "Defionllatore Cardiaco Esterno” Rev.0 del 05/11/2018; valido solo se
provvisto del timoro MG,

al requisiti essenzial defla direttiva suddetta ad essi applicabill {in tutte le fosi dalla progettazione ol
controllo finale) ed & scttoposta alla sorveglionza prevista dal punio 5 dell Allegato I, Peri dispositivi in
classe lll guesto certificate & valido solamente con il relativo certificato di esame CE della
progettazions di Allegato [1.4.

Riferimento pratiche IMG:

10AI00008; 1T0A00117; COMEDCONMHDMI 10027747-01; T0ENO0D1S; 10AC0000%; DMI7-00097%9-01;
DMI7-0018804; DM 7-0020656-01; DI 8-0023720-01; DIM18-0032037-01; DM 12-0034531-01.

Questa Dichiarazione di approvazione é rilasciata dalllMG 5.p.A. quale organismo notificato per la
direttiva 93,/42/CEE e s.m.i. l numero idenfificative dell'lMG 5.p.A. quale organismo notfificato &: 0051,

Emesso iT; 2008-02-18 i ot
Dota aggicmamenta: 201502-22 —k
Sostituisce: 2018-11-15
Data scadenza: 202302-15

IMGHS pA. | F20138 Milano

o cerificadions CE dei dispositivi medici - Marcotura CE - Diretiva $3/42/CEE. | Wi {fh“”‘_tmﬂrlﬂ 43 |
wwairnic it

@uesta Dichicrozione di opprovanons & soggetta alle condpon previste dalMa nel "Regolamento per
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\IMQ

EC CERTIFICATE

Certificate No 1104/MDD
Full Quality Assurance System Approval Certificate

On the basis of our examination camied out according to Annex ||, excluding section 4, of the Directive
F3/42/EEC and ils revised version, we hereby certify that:

AM.I. ITALIA S.R.L.
50143 NAPCL [MA) - VIA G. PORZIC CENTRO DIREZIOMNALE 15.G2 [ITA} - Haly

manages in the factory of:
AN L INTERMATIONAL KFT - 2000 SIENTENDRE - KOIUZO u. 5/A (HUN) - Hungary
80010 QUARTO (MNA) - VIA CUPA REGINELLA 15A (ITA) - Haly

a quality assurance system ensurng the conformity of the following products:

External cardiac defibrillator

Type ref. as o Document "Defibrllatore Cardicco Esterna” Rev 0 dated 2015/11/0%; valid only if
provided with IMG mark.

with the relevant essential requirements of the aforementioned directive (from design to final inspection
and testing] and it is subject to surveillance as specified in section 3 of Annex Il For class Il devices, this
certificate is valid only with the relevant EC Design-Examination Cerlificate of Annex |l 4.

Reference to IMG fles Mos:

10AI00004; 10AM00117; COMEDCONMHDMI 10027747-01; 10EM00018; 10A00000%; DMI17-0009792-01;
DM17-0018504; DRAT7-0020654-01; DI16-0023720-01; DiA18-0032037-01; D 19-0034531-01.

This Approval Certificate is issued by IMQ 5.p.A. as Nofified Body for the Directive 93/42/EEC and ifs
revised version. Notified Body nofified to European Commission under number: 0051.

Date: 2006-02-18 =T
Upgatea: 201902-22 == -
Substiution Dare: 2018-11-15

Expiry Date: 20230215

IMG 5 pA. | F20138 Milano
| ¥ia Guintiiano 43 |
wanaa ima it

This Approval Cerificote 5 subjected 1o the provisions |oid down in the "IMG regulation for fhe
cefiication of Medical Devices - CE Marking - Directive #3/42/EEC™.
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14.2 Marka IMQ

\IMQ

IMQ S.p.A. - Societa con Socio Unico

SEMI - AUTOMATIC

Rea Milano 1595884

1-20138 Milano - via Quintiiano, 43 Registro Imprese Milano 12898410159 c Alo_ 00 1 85
tel. 0250731 (r.a) - fax 0250991500 CF/P1 12898410159
e-mail: info@ima.it - www.ima.it Capitale Sodiale € 4.000.000 SN.IO00XN

PID:

10010024
Clp:

CN.I0005Y
ACCREDIA '\
PRD N° 005B

Membro degli Accordi di Mutuo
Riconoscimenta EA, TAF e ILAC
Signatory of EA, IAF and ILAC

Mutual Recognifion Agreements

MQ

Il presente certificato &
soggetto alle condizioni
previste nel Regolamento
"MARCHI IMQ -
Regolamento per la
certificazione di predotti” ed
& relativo ai prodotti
descritti nell'Allegato al
presente certificato.

Defibrillatori cardiaci esterni

( Modd.: SAVER ONE; SAVER
ONE D; SAVER ONE P; GEO
SAVER; GEO SAVER D; GEO

This certificate is subjected to
the conditions foreseen by Rules
"IMQ MARKS - RULES for
product certification” and is
relevant to the products listed in
the annex to this certificate.

Emesso il | Issued on
Aggiomato il { Updatedon  2019-03-04

Sostituisce | Replaces

IMQ, ente di certificazione accreditato,

Certificato di approvazione
Approval certificate

: ’ IMQ, accredited certification body, grants to
autorizza la ditta

AM.I ITALIA S.R.L.
VIA G. PORZIO CENTRO DIREZIONALE IS.G2
80143 NAPOLI NA
IT - Italy

all'uso del marchio the licence to use the mark

per i seguenti prodotti for the following products

External cardiac defibriflators
( Models: SAVER ONE; SAVER ONE
D; SAVER ONE P; GEQO SAVER; GEO
SAVER D; GEO SAVER P )
SAVER P )

2008-09-25

@ spa

2014-03-18
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15 Gwarancja na defibrylator SAVER ONE

1 Ograniczenie gwarancji

AM.I Italia S.r.l. gwarantuje pierwotnym nabywcom, ze jej defibrylatory
SAVER ONE oraz zwigzane z nimi akcesoria i baterie sa wolne od
jakichkolwiek wad materialowych Iub produkcyjnych, zgodnie z
warunkami niniejszej ograniczonej gwarancji. Pierwotnego nabywce
uwaza si¢ za koncowego uzytkownika zakupionego produktu. Niniejsza
ograniczona gwarancja jest udzielana wylacznie pierwotnemu nabywcy
defibrylatora SAVER ONE firmy A.M.L Italia S.r.l. i nie mozna jej
przenosi¢ ani cedowac na osoby trzecie.

Defibrylatory SAVER ONE sg nastgpujace:

SAVER ONE pétautomatyczny (kod SVO-B0001 / SVO-B0002)
SAVER ONE Automatic (kod SVO-B0847 / SVO-B0848)

SAVER ONE D (kod SVD-B0004 / SVD-B0005)

SAVER ONE P (kod SVP-B0006 / SVP-B0007)

2 Czas trwania

AM.I TItalia Sl gwarantuje pierwotnemu nabywcy defibrylatoréw
SAVER ONE, poczawszy od daty wystania * formularza potwierdzenia
gwarancji (do A.M.I. Italia S.r.I) lub poczawszy od 30 (trzydziestu) dni od
daty wysytki od A.M.I. Ttalia S.r.l, ta, ktora pojawia si¢ chronologicznie
jako pierwsza; defibrylatory maja typowa dtugos¢ zycia okoto 10 lat.
Gwarancja udzielona przez A.M.I. Italia S.r.] obejmuje okres rowny:

- AED SAVER ONE ma sze$¢ (6) lat gwarancji

- Baterie jednorazowe Li-SOCI2 (SAV-C0903), jesli sa zainstalowane w
defibrylatorze AED iw trybie czuwania, s3 objete gwarancja przez 4
(cztery) lata przy zalozeniu testu aktywacji akumulatora, codziennych
autotestow, bez wlaczania defibrylatora AED na nastgpujace warunki
otoczenia temperatura (20 ° C) 1 wilgotnos¢ S / C (45%)

- Akumulatory Li-Ion (SAV-C0011) sa obje¢te gwarancja przez dwa (2)
lata od daty produkcji tylko wtedy, gdy spelnione sa warunki
temperaturowe (temperatura 20°C) i wilgotno$¢ (45%) oraz jesli sa
tadowane co najmniej raz (1) raz na cztery (4) miesigce

- Jednorazowe elektrody gwarantowane do daty waznosci.

- Wszystkie inne akcesoria sa obj¢te gwarancja przez sze$¢ (6) miesigey,
poczawszy od 30 dni od pierwotnej daty wysylki z naszego magazynu.

* Data podana na liscie poleconym za potwierdzeniem odbioru bgdzie
nadal wazna

3 Procedura

Prosimy o wypehienie (w catosci) formularza weryfikacji ograniczonej
gwarancji i przestanie go poczta (list polecony A / R) na adres A.M.I.
ITtalia S.rl. Data podana w zaleceniu sprzedazy ma pierwszenstwo.
Formularz weryfikacji gwarancji znajduje si¢ w instrukcji obstugi lub w
oryginalnym opakowaniu defibrylatora SAVER ONE. W przypadku
stwierdzenia wady objgtej niniejsza gwarancja, pierwotny nabywca musi
skontaktowac si¢ z odnosnym sprzedawca lub autoryzowana firma A.M.1.
Italia S.r.I

A.M.ltalia S.r.l zastrzega sobie wylaczne prawo do naprawy lub
wymiany produktu.

4 Wylaczenia

Niniejsza gwarancja nie obejmuje niezgodno$ci powstatych po zakupie,
na przyktad spowodowanych wypadkami, modyfikacjami, zaniedbaniem,
nieprawidlowym uzytkowaniem lub naduzyciem, nieprzestrzeganiem
procedur lub zagrozeniami, ostrzezeniami lub przestrogami opisanymi w
instrukcji obstugi; niewykonanie rozsadnej i odpowiedniej konserwacji,
niewlasciwa instalacja, wymiana czgsci i akcesoriow, ktore nie sg zgodne
ze specyfikacjami dostarczonymi przez AMI Italia Srl, wszelkie
modyfikacje urzadzenia i ogdlnie wszelkie pdzniejsze niezgodnosci
wynikajace z nieprzestrzegania postanowienia zawarte w instrukcji
obstugi.

Niniejsza gwarancja nie obejmuje, poniewaz nie obejmuje przypadkow
niezgodnosci oryginalnej, normalnego zuzycia elementéw ulegajacych
prochnicy podczas uzytkowania, takich jak przyciski, diody LED i styki

baterii. Niniejsza gwarancja zostanie rOwniez automatycznie
uniewazniona w jednym z nastgpujacych przypadkow:

- jesli numer seryjny serii SAVER ONE AED zostal zmodyfikowany,
usunigty, stat si¢ nieczytelny lub w inny sposob naruszony;

- jesli plomba gwarancyjna (otwarcie urzadzenia) na SAVER ONE AED
zostanie usunigta;

- w przypadku gdy nazwa handlowa produktu lub producenta jest objeta
ochrong, zmieniona lub anulowana

Wreszcie, niniejsza gwarancja nie ma zastosowania do uzywanych
sprzedanych SAVER ONE AED, w takim przypadku gwarancja musi by¢
udzielona przez sprzedawcg uzywanego produktu z wylaczeniem
jakiejkolwiek odpowiedzialno$ci, nawet posredniej, ponoszonej przez
A.M.I Italia S.r.l

5 Uszkodzenie

Z wyjatkiem przypadkéw wyraznie okreslonych w niniejszej gwarancji,
AM.L Ttalia S.r.1. NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI ZA ZADNE
PRZYPADKOWE LUB POSREDNIE SZKODY WYNIKAJACE Z
UZYCIA DEFIBRYLATORA SAVER ONE LUB ROSZCZEN WIRTU
NINIEJSZEJ] UMOWY, JESLI ROSZCZENIE ODNOSI SIE DO
NINIEJSZE] UMOWY, NIELEGALNE LUB INNE. Wymienione
oswiadczenia gwarancyjne majg charakter wylaczny i zastgpuja wszelkie
inne $rodki zaradcze. Niektore stany nie zezwalaja na wylaczenie lub
ograniczenie szkod przypadkowych lub posrednich, wigc powyzsze
ograniczenie lub wylaczenie moze nie mie¢ zastosowania.

6 Zrzeczenie si¢

WSZELKIE DOROZUMIANE GWARANCJE PRZYDATNOSCI
HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU
ORAZ WSZYSTKIE DOROZUMIANE GWARANCIJE WYNIKAJACE
Z NEGOCIJACII, UZYTKOWANIA LUB KONSUMPCIJI
BIZNESOWEJ, STATUTU LUB W INNY SPOSOB SA SCISLE
OGRANICZONE Z WARUNKAMI NINIEJSZE] GWARANCIL
Niniejsza gwarancja bedzie jedynym i wylacznym s$rodkiem prawnym
przystugujacym kupujacemu w przypadku tego zakupu. W przypadku
domniemanego naruszenia jakiejkolwiek gwarancji lub dziatan prawnych
wniesionych przez pierwotnego nabywce z powodu domniemanego
zaniedbania lub innego niezgodnego z prawem postgpowania A.M.I. Italia
Srl. jedynym i wylacznym S$rodkiem zaradczym przystugujacym
pierwotnemu nabywcy bedzie naprawa lub wymiana powstalych
wadliwych materiatéw, na podstawie wczesniej ustalonych ustalen. Zaden
sprzedawca, agent ani pracownik A.M.I. Italia S.r.l jest upowazniona do
dokonywania zmian, rozszerzen lub uzupetien do niniejszej gwarancji.

7 Ograniczenie terytorialne

Niniejsza gwarancja obejmuje produkty zakupione w jednym z krajow
Unii Europejskiej lub w krajach, w ktoérych obowiazuja przepisy i
regulacje UE.

8 Ostrzezenie

Zainstaluj, uzywaj i konserwuj defibrylatory SAVER ONE firmy A.M.L
Italia Srl catkowicie przestrzegajac wskazoéwek zawartych w instrukcji
obstugi

9 Inne prawa

Niniejsza ograniczona gwarancja gwarantuje pierwotnemu nabywcy
okreslone prawa; wszelkie inne prawa moga si¢ rozni¢ w zaleznosci od
stanu przynaleznosci.

10 Prawo wlasciwe

Wszelkie spory zwigzane z niniejsza umowa lub wynikajace z
uzytkowania defibrylatorow serii SAVER ONE przez A.M.I. Italia S.r.l.
bedzie podlega¢ prawu wloskiemu w Sadzie w Neapolu we Wioszech.

53
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16 Rejestracja produktu

W celu zagwarantowania prawidtowej i szybkiej identyfikowalno$ci sprzedawanego produktu prosimy o wypetnienie

ponizszego formularza i przestanie go faksem lub listem poleconym na adres A.M.I. Italia S.r.I.
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