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Uvod

Tento Navod k pouziti obsahuje informace nezbytné ke spravnému pouzivani tohoto vyrobku.
Kontaktujte nas prosim, méate-li jakékoliv dotazy nebo problémy ohledné pouzivani tohoto
pfistroje a zaloZzené na informacich obsazenych v tomto Navodu k pouziti [Kapitola 9: Servis
zarizeni].

Spole€nost nebo jeji autorizovany distributor nejsou zodpovédni za jakékoliv zranéni vzniklé
uzivateli nebo pacientovi vlivem zjevného zanedbani nebo nespravného pouZiti ze strany
uzivatele.

V nasledujicim

se vyraz ,zafizeni" vztahuje k [CU-SP1],

vyrazy ,my* nebo ,nas“ ke spole¢nosti CU Medical Systems, Inc.,

vyraz ,elektrody* k elektrodam defibrilatoru,

vyraz ,bateriovy modul“ k jednorazovému bloku baterii.

Tento Navod k pouziti klade diraz na bezpecénostni postupy a bezpecnostni opatfeni pfi
pouzivani vyrobku, a to v sekcich oznagenych niZze uvedenymi vyrazy. Seznamte se prosim se
vSemi varovanimi, vystrahami a doporu€enimi uvedenymi v tomto Navodu k pouZiti, abyste

zafizeni provozovali co nejbezpecnéiji.

/\VAROVANI

Vnéjsi podminky, rizika nebo nebezpetné postupy mohou vést k vaznému osobnimu zranéni

nebo ztraté zivota.

©VYSTRAHA

Vnéjsi podminky, rizika nebo nebezpetné postupy mohou vést k lehkému &i stfednimu
osobnimu zranéni, poSkozeni zafizeni nebo ztraté zaznamu z lécby ulozenych v zafizeni,

obzvlasté pokud nejsou provedena preventivni bezpe€nostni opatfeni.

POZNAMKA

Pouziva se k oznaceni bodu, které jsou dullezité v pribéhu instalace, provozu nebo udrzby

zarizeni.



Prehled

Dékujeme Vam za koupi produktu i-PAD CU-SP1. Toto zafizeni lze efektivné a bezpelné
pouzivat po dlouhou dobu, pokud se pfed jeho pouZitim obeznamite s pokyny, varovanimi,

bezpelnostnimi opatfenimi a pozndmkami, které jsou obsazeny v tomto Navodu k pouZiti.

/\VAROVANI

* Defibrilator poskytuje elektricky vyboj o vysokém napéti a proudu. Je nutné, abyste byli dobfe
obeznameni s pokyny, varovanimi a bezpefnostnimi opatfenimi, jeZ jsou uvedeny v tomto

Navodu k pouziti.

* Pfi pouzivani tohoto zafizeni musite dodrZovat pokyny, varovani, vystrahy a poznamky
uvedené v tomto Navodu k pouZziti.

* Vyrobce nebude zodpovédny za jakékoliv problémy tykajici se zafizeni, které jsou zplsobeny
zanedbanim ze strany uzivatele.

* Toto zafizeni mlze opravovat pouze vyrobce nebo jim povéfena autorizovana servisni centra.

* Pokud planujete pfipojit toto zafizeni k jinému vybaveni, neZ je uvedeno v tomto Navodu
k pouziti, kontaktujte vyrobce.

* Pokud toto zafizeni nepracuje spravné, kontaktujte vyrobce nebo autorizované servisni

stredisko.



1. Uvod

1.1 Popis zarizeni

CU-SP1 je snadno pouzitelny polo-automaticky externi defibrilator (AED), ktery je maly, lehky,
pfenosny a vyuZziva baterii.

AED automaticky odecita pacientiv elektrokardiogram (EKG) a ur€uje, zda nastala srdec¢ni
zastava vyZaduijici defibrilaci, takZe jak |ékafsti odbornici, tak Siroka vefejnost jej mohou snadno
obsluhovat. Srdecni zastava se muze pfihodit kdykoliv a komukoliv na jakémkoliv misté a maze
ohrozit Zivot pacienta, jestlize nedojde bé&hem nékolika minut k aplikaci vhodné

kardiopulmonarni resuscitace (KPR) a/nebo podani elektrického vyboje pomoci defibrilatoru.

Zafizeni i-PAD CU-SP1 je polo-automaticky externi defibrilator (AED). Je-li pfipojen k pacientovi,
defibrilator i-PAD CU-SP1 si automaticky vyZzada a analyzuje elektrokardiogram (EKG) pacienta
a zkontroluje pfitomnost ventrikularni fibrilace nebo ventrikularni tachykardie (znamé také jako
defibrilovatelné rytmy). Je-li detekovan defibrilovatelny rytmus, zafizeni se automaticky nabije.

Defibrilaéni vyboj je vydan, jakmile zméacknete tlagitko VYBOJ (SHOCK).

Zatizeni i-PAD CU-SP1 je snadno pouZitelné. Navadi Vas b&éhem celého oZivovaciho zasahu

pomoci hlasovych vyzev a ukazatell (LED kontrolky a grafické ukazatele).

Zarizeni i-PAD CU-SP1 je malé, lehké, snadno pfenosné a napajené baterii. Je velice vhodné

pro pouziti na vefejnych, nikoliv nemocniénich, stanovistich.

1.2 Urcené pouziti
Zarizeni i-PAD CU-SP1 je uréeno pro pouziti u pacientu, ktefi vykazuji pfiznaky nahlé srde¢ni

zastavy (NSZ) se vSemi nasledujicimi symptomy:

a) Po zatreseni zadny pohyb a zadna reakce

b) Chybi normalni dech

NepouZivejte zafizeni i-PAD CU-SP1 u pacientt, ktefi vykazuji néktery z nasledujicich

symptomu:

a) Pohyb nebo reakce po zatreseni

b) Pfitomnost normalniho dechu



1.3 Planovani uzivatelé
Zafizeni i-PAD CU-SP1 je uréeno pro pouziti uvnitf nebo mimo nemocnici obsluhou

pohotovostni sluzby nebo odborniky zdravotnické péce, pfipadné laiky. Vyrobce doporucuije,

aby se uZivatelé pro pouzivani tohoto zafizeni vyskolili.

1.4 Mistni protokol
Kontaktujte prosim svdj mistni zdravotni Ufad ohledné informaci o pozadavcich ve véci

vlastnictvi a pouzivani defibrilatord.

1.5 Dodate¢né informace
Kontaktujte prosim spole¢nost CU Medical Systems, Inc. nebo jeji mistni distributory ohledné

jakychkoliv dodate&nych informaci o zafizeni i-PAD CU-SP1.



2. Prvky zarizeni

Volici prepina¢ Dospéli/Déti Stavovy LCD displej

Konektor pro defibrilaéni elektrody

<4—— Oddil pro ulozeni elektrod

—=8 € ® 2/
Ukazatel stavu , Nedotykat se \ i-tlagitko @ . . @

pacienta“
Ukazatel detekce KPR

Ukazatel stavu konektoru elektrod

Ukazatelé polohy elektrod
Tlaéitko zapnuti

Tlacitko Vyboj

Bateriovy modul Vstup pro SD kartu
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Tlacitko zapnuti

i-tlacitko

Stavovy LCD displej

Tlagitko Vyboj

Volici prepinac¢

Dospéli/Déti

Kryt voliciho
prepinace

Dospéli/Déti

Konektor pro

defibrilaéni elektrody

Ukazatel stavu

konektoru elektrod

Ukazatelé polohy
elektrod

Ukazatel stavu
»Nedotykat se

pacienta“

Zapne nebo vypne zafizeni. (KdyzZ je zafizeni zapnuté, sviti

zelena LED kontrolka.)

e Zaznamenava pouziti zafizeni (celkovy pocet hodin
posledniho pouziti a po¢et vyboju).

* Kontroluje verzi software.

e Stahne zaznamy o pfihodach a udaje z EKG
prostfednictvim portu IrDA a SD karty.

* Nastavi rezim KPR (pocet kompresi, vdechl a cykl(;
pocet kompresi za minutu; doba ¢ekani; zapnuti/vypnuti
podrobného privodce).

* A zkontroluje chyby.

Zobrazuje aktualni stav zafizeni, baterie a elektrod.

Vyda defibrilaéni vyboj, kdyz jej stisknete, zatimco
oranzoveé blika.

Zvoli rezim Dospéli/Déti.

Zakryva volici pfepinac Dospéli/Déti, aby se zabranilo

nahodnému pfepnuti.

PFipojuje se ke konektorlim elektrod.

Ukazuje stav pfipojeni konektoru defibrilacnich elektrod.

Ukazuji polohu elektrod na pacientovi.

Varuje, kdy se neméte dotykat pacienta.

1



Ukazatel detekce KPR

Bateriovy modul

Port IrDA

Vstup pro SD kartu

(externi pamét))

Ulozisté elektrod

Oznamuje provedeni KPR u pacienta.
(Tento ukazatel sviti, pokud byla KPR provedena, a blika,
kdyZ? KPR provedena nebyla.)

Jednorazovy zdroj energie pro zafizeni.

Pfenasi a ziskdva udaje o oSetieni mezi zafizenim a
osobnim pocitacem.

Port pro kopirovani zaznamu ze zafizeni na SD kartu.

Skladuje elektrody.

12
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3. Priprava k pouziti

3.1 Obsah standardniho baleni

Nasledujici polozky jsou soucasti standardni dodavky zafizeni.

CU-SP1 polo-automaticky externi defibrilator

LA

[Linop | Disposable Battery Pack M cu Medlcal Systems, Inc.

wo= | B ®
2al

CUSA11038B

1 bateriovy modul (jednorazovy)

%
H B @RI = .2

Ipﬂﬂ CU-SP1

m Fllht Accoss | Dﬂﬁm

épsunn

\ @5 cu Meascat systnms, inc

Navod k pouziti

- PADS

a‘ CU Medical Systems, Inc.

Instructions N
Step-1 Step-2
- =

(. J
Tear open the packaging of the pads. Remove the pads from the packaging
(Note: The pads are attached to a single liner)
Step-3 Step-4
' N\ (
ﬁ

(. J

Peel off the pads from the liner one by one. Attach the pads to the patient.
As each pad is peeled off, See the illustration at the back of

attach it 1o the patient as shown in step 4. each pad for proper placement.

1 baleni elektrod pro dospélé

(jednorazové)

Ohledné spotfebnich dill kontaktujte prosim vyrobce (viz Dodatek B: Nahradni dily a

pFisluSenstvi v tomto Navodu k pouZiti).

13



/\VAROVANI

* Spolu se zafizenim i-PAD CU-SP1 Ize pouzivat pouze nahradni dily a pfisluSenstvi
doporuéené a schvalené spoleénosti CU Medical Systems, Inc. PouZiti neschvalenych

nahradnich dilG a pfisluSsenstvi mize ohrozit bezpecnost a efektivitu zafizeni i-PAD CU-SP1.

POZNAMKA

® Doporuéujeme koupit nahradni baterie a elektrody.

3.2 Sestaveni zafizeni i-PAD CU-SP1
PFi sestavovani zafizeni i-PAD CU-SP1 provedte nasledujici kroky:

@ Oteviete baleni a zkontrolujte, zda obsahuje v3echny polozky uvedené na balicim listu.

(2 Obeznamte se s prvky zafizeni, které naleznete v [Kapitole 2: Prvky zafizeni] v tomto

Navodu k pouZiti.

®Q Vlozte bateriovy modul do oddilu pro baterii na zafizeni, a to dle nakresu nize.

Jakmile se vlozi baterie, zafizeni spusti autotest. Je-li stav zafizeni v normalu, zobrazi se na

stavovém LCD displeji O Zobrazi-li se x Q nebo I na stavovém LCD displeji po

autotestu, podivejte se prosim do [Kapitoly 8: Re$eni problémd] v tomto Navodu k pouZiti.
@ Mate-li pfenosny kuffik, skladujte prosim toto zafizeni v pfenosném kuffiku. Chcete-li si

koupit pfenosny kuffik, kontaktujte nas prosim prostfednictvim [Dodatku A: PfisluSenstvi]

v tomto Navodu k pouZziti.

14



® Pokyny pro skladovani a tdrzbu:

* Podivejte se do [Sekce 6.1: Skladovani zafizeni] ohledné pokynu pro vhodné skladovani
zafizeni.

¢ Je-li zafizeni skladovano, pravidelné kontrolujte stavovy LCD displej, abyste se ujistili, Ze je
zafizeni v dobrém stavu.

* Skladujte zafizeni CU-SP1 v souladu s mistnim protokolem pro poskytovani prvni pomoci.

¢ Zafizeni skladujte na snadno dostupném misté, kde je mozné pravideln& kontrolovat jeho
stavovy LCD displej a kde je mozné snadno zaslechnout jeho technické vystrahy (napf.
vystraha pfi slabé baterii nebo ostatnich problémech se zafizenim).

* Doporucujeme také umistit pobliz skladovaciho prostoru zafizeni pohotovostni telefon, aby
bylo mozné se snadno dovolat rychlé zachranné sluzby v pfipadé pohotovosti.

¢ Skladujte pfisluSenstvi spolu se zafizenim v pfenosném kuffiku pro zafizeni, aby bylo

shadno a rychle k dispozici.

/\VAROVANI

* Elektromagnetické ruseni mize ovlivnit vykon zafizeni. Pouzivate-li zafizeni, méli byste
ho drzet z dosahu pfistroju, které zpUsobuji elektromagnetické ruseni. Pristroje, které mohou
zplsobit toto ruSeni zahrnuji motory, rentgenové vybaveni, radiové vysilate a mobilni
telefony. Podivejte se do [Dodatku E: Elektromagneticka kompatibilita] v tomto Navodu
k pouziti pro vice informaci.

® Pouziti jiného prisluSenstvi nebo kabell, nez je uvedeno v tomto Navodu k pouziti, mize
zvySit elektromagnetické zafeni ze zafizeni nebo snizit odolnost =zafizeni vUci
elektromagnetickému zafeni. Pouze pfisludenstvi a kabely autorizované vyrobcem by mély

byt pouzivany spole¢né se zafizenim i-PAD CU-SP1.

15



4. Jak pouzivat zarizeni i-PAD CU-SP1

4.1 Retéz preziti

Pokud si myslite, Ze jste svédky, jak nékdo kolabuje pfi nahlé srdecni zastavé, provedte fetéz
akci doporuCovany asociaci American Heart Association (AHA; Americka kardiologicka

spole€nost), které uvadi ve svém fetézu pfeziti jako nouzovou reakci na nahlou srde¢ni zastavu.

1. Okamzité rozpoznani a aktivace systému nouzové odezvy
¢ Zkontrolujte reakce poklepanim na rameno postiZzeného a zakfi¢te na néj.
¢ Uvédomte mistni pohotovostni sluzbu (napf. zavolejte na 911 nebo na podobnou sluzbu
v dané lokalité).
2. V&asna KPR
* Provedte KPR.
3. Véasna defibrilace
* Pouzijte toto zafizeni (i-PAD CU-SP1).
Pouziti tohoto zafizeni Ize shrnout do 3 kroku:
Po zmacknuti tladitka zapnuti:
Krok 1: Umistéte elektrody na pacienta.
Krok 2: Zmacknéte tlacitko Vyboj, da-li k tomu zafizeni pokyn.
Krok 3: Provedte KPR.
4. Efektivni pokrocila podpora Zivota - provedte dalSi péci, abyste obnovili spontanni obéh.
5. Jednotna péce po srdecni zastavé - pfevezte pacienta do Iékafské instituce nebo

specializovaného zafizeni.

POZNAMKA

* Jestlize Vam hledani a/nebo provoz defibrilatoru trva néjaky Cas, sledujte stav pacienta,
dokud neni defibrilator k dispozici, a provedte KPR, bude-li to nutné.

16



4.2 Priprava na defibrilaci
(D Nastavte volici piepinaé Dospéli/Déti tak, aby vyhovoval postizenému.
Dospély postizeny

» Otevrete kryt pfepinace.

» Nastavte pfepinal na defibrilaéni rezim pro dospélé, jak je znazornéno na nasledujicim

obréazku.

40

CU Medical Systems, inc.

Dité (postizeny ma méné nez 25 kg nebo je mladSi nez 8 let)

Jakmile jsou pfipojeny détské elektrody, zafizeni i-PAD CU-SP1 automaticky upravi energii
defibrilaéniho vystupu na détskou defibrilaci, a to bez ohledu na polohu voliciho pfepinace
Dospéli/Déti (tj. vystupem bude détsky vyboj, pfestoZze je volici pfepinaé nastaven na

dospélého Clovéka).

Pokud nemate détské elektrody pro détského pacienta, mizete pouzit elektrody pro dospélé.
Ujistéte se, Ze je volici pfepina¢ Dospéli/Déti nastaven na rezim Déti. Jestlize pfepinac jesté
neni nastaven, otocte jej na rezim Déti dle obrazku nize.

* Otevrete kryt pfepinace.

7N re

IrAsg

CU Medical Systems, Inc.
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* Nastavte pfepinac na defibrilaéni rezim pro déti, jak je zndzornéno na nasledujicim obrazku.

s N

Ir”24y

CU Medicat Systems, inc.

Je-li mlady postizeny tézsi nez 25 kg nebo starsi nez 8 let, nebo si nejste jisti presnou
vahou ¢i vékem:

« NEOTALEJTE SE ZASAHEM.

 Nastavte volici pfepina¢ Dospéli/Déti na rezim Dospéli.

* Pouzijte elektrody pro dospélé.

/N\VAROVANI

* Nikdy neprovadéjte defibrilaci v détském reZimu u pacienta, ktery bud vazi vice nez 25 kg,
nebo je starSi nez 8 let. Ujistéte se, Ze posuvné tlaitko reZzimu Dospéli/Déti odpovida

vyobrazeni na spodni strané vyrobku.

@!) (ﬁs) m

* MlzZete pfrepnout volici prepina¢ Dospéli/Déti pfed anebo po zapnuti zafizeni i-PAD CU-SP1.

Nicméné byste méli zménit defibrilaéni rezim pfedtim, neZ poloZite na pacienta elektrody.
Jakmile jsou elektrody na misté, jiz nemulzete zménit rezim defibrilace. Kdyz je rezim spravné

zvolen, defibrilaCni energie se nastavi na hodnotu pro dospélé (150 J) nebo déti (50 J).

(2 Zapnéte zafizeni zmaéknutim tlagitka zapnuti.

Po zapnuti dojde postupné k nasledujicimu:

» Zvukova signalizace pipne po dobu jedné sekundy.
* Hlasovy pokyn: ,Zavolejte zachrannou sluzbu, ihned.”
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(@ Odstraiite obleéeni z hrudi pacienta.

©VYSTRAHA

* U pacienta se zastavou srdce hraje €as zasadni roli. Roztrhnéte nebo rozfezte obleceni,
pokud by svlékani mélo trvat dlouho.
* Osuste kuzi pacienta tak, aby elektrody mohly dobfe pfilnout k hrudi. Oholte chlupy na

hrudniku, bude-li to nezbytné.

@ Vytahnéte baleni elektrod z oddilu pro skladovani elektrod na spodni strané zafizeni.

19



® Vyjmaéte elektrody z baleni.

@ Podivejte se na obrazky na obou elektrodéach.

Elektrody pro dospélé

©VYSTRAHA

* Prilnavy material na elektrodach za¢ne po otevieni baleni ihned vysychat. Pouzijte ihned po
otevieni. Podivejte se do [Sekce 6.2: Udrzba] v tomto Navodu k pouziti ohledné& postupdl, jak

zkontrolovat datum expirace elektrod, a ohledné udrzby elektrod.
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4.3 Defibrilace v rezimu Dospéli
Krok 1: Umistéte elektrody na pacienta.
@ Vytahnéte elektrodu 1 ze samostatného sacku a prilepte elektrodu na horni ¢ast hrudi

pacienta dle obrazku nize.

@ Vytahnéte elektrodu 2 ze samostatného sacku a nalepte ji na boéni ¢ast trupu pacienta dle

obrazku nize.

@ Jestlize zafizeni zaznamena po umisténi elektrod spojeni s pacientem, nasledujte hlasové

pokyny zafizeni.

POZNAMKA

* Defibrilaci 1ze proveést, i kdyz jsou elektrody obracené. Je-li umisténi elektrod prohozené,
nasledujte dal$i hlasovy pokyn, aniz byste ménili smér elektrod. Je dllezitéjsi zahaijit
defibrilaci co nejdfive.

* V pfipadé, Ze elektroda dobfe nepfiléha, zkontrolujte, zda je lepici strana elektrody sucha.

Kazda elektroda obsahuje lepici gel. Pokud gel dobfe nepfiléha, nahradte ji novou elektrodou.

/\VAROVANI

* Ujistéte se, Ze pacient neni pfi defibrilaci poloZzen na mokrém povrchu. Jestlize je pokozZka

pacienta mokra, nejprve ji pfed pouzitim zafizeni vysuste.
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Krok 2: Zmacknéte tlacitko Vyboj, budete-li k tomu vyzvani.

Zarizeni ihned po pfipojeni ziska a analyzuje pacientovo EKG. Zafizeni Vas vyzve, abyste se
nedotykali pacienta, a to blikAnim ukazatele stavu ,Nedotykat se pacienta“ a pomoci hlasového
pokynu: ,Nedotykat se pacienta, probiha analyza srde€niho rytmu." Po analyze EKG zafizeni

stanovi, zda pacient potfebuje defibrilaci nebo ne.

/\VAROVANI

* Béhem analyzy EKG se pacienta nedotykejte, ani s nim nemanipulujte.

Potiebuje-li pacient defibrilaci, zafizeni udéla nasleduijici:
Zartizeni oznami, Ze je potfeba podat defibrilani vyboj a navede Vas, abyste se drzZeli od

pacienta dale.

/\VAROVANI

» Zatimco se po zjisténi defibrilovatelného rytmu zafizeni nabiji, EKG pacienta je stale snimano
a analyzovano. Zafizeni se samo vybije, jestlize se EKG rytmus zméni na nedefibrilovatelny

rytmus pfed vydanim naboje.

Jakmile je zafizeni nabité, aktivuji se postupné nasledujici ukazatele:

* NepferuSované pipani, zatimco tlagitko Vyboj blika oranzové.
e Zafizeni Vas vyzve ke zmécknuti blikajiciho oranZového tlacitka
) -
N\

- f\ gy Vyboje.
/\;\.

Nyni byste méli zmaéknout toto tlagitko Vyboje.

Jakmile zméacknete tladitko vyboje, zafizeni poda pacientovi defibrilaéni vyboj. Je-li defibrilace

provedena spravné, zafizeni ohlasi, Ze byl elektricky vyboj vydan.

Po podéani vyboje Vam zafizeni oznami, Zze se muzete dotykat pacienta a rozsviti se ukazatel

rezimu KPR. Poté se spusti hlasové pokyny pro KPR.

Jestlize nezmacknete blikajici tlaCitko vyboje do 15 sekund, zafizeni zruSi vydani vyboje a

deaktivuje jej. Poté zafizeni vyda pokyny pro KPR.
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Nepotiebuje-li pacient defibrilaci, zafizeni udéla postupné nasledujici:
* Zafizeni oznami, Ze pacient nepotfebuje defibrilaCni vyboj a Ze se muzZete dotykat pacienta.
» Rozsviti se ukazatel rezimu KPR.

* Spusti se hlasové pokyny pro KPR.

/N\VAROVANI

* Nedotykejte se (Vy ani nikdo jiny) pacienta béhem podavani vyboje.
* Pfed defibrilaci se ujistéte, ZzZe mezi 1 a 2 niZze nedochazi ke kontaktu, ktery by mohl
poskytnout nechténé drahy pro defibrilaéni proud.
 Télo pacienta (jako je hola kiize nebo hlava nebo koncetiny), vodivé tekutiny (jako je gel),
krev nebo sliny.

» Kovové pfedméty (jako je ram postele nebo lehatka).

©VYSTRAHA

* Pfi analyze EKG udrZujte pacienta v klidu a minimalizujte pohyby okolo pacienta. Nedotykejte
se pacienta a elektrod, pokud je ukazatel stavu ,Nedotykat se pacienta“ aktivni. Elektricky
Sum (ruSeni) maze zdrzet analyzu EKG.

* JakoZto bezpecnostni opatfeni zafizeni nepodé vyboj, dokud nezmacknete blikajici oranZzové
tlagitko VYBOJ. Jestlize nezmacknete tlagitko VYBOJ do 15 sekund od hlasového pokynu ke
zmadknuti tlagitka VYBOJ, zafizeni se automaticky deaktivuje (kompenzuje energii vyboje ve
své vnitfni zatéZi) a budete vyzvani, abyste se ujistili, zda doslo k pfivolani zachranné sluzby.
Zafizeni Véas poté vyzve k zahajeni KPR.

* Béhem defibrilace odpojte od pacienta ostatni lékafské elektrické vybaveni, které nema
soucasti odolné vici defibrilaci.

* Jestlize ma zafizeni b&éhem zachranné akce poruchu, budete vyzvani k pouziti nahradniho
defibrilatoru a spusti se hlasové pokyny pro KPR. Provedte KPR pfedtim, nez je nahradni

defibrilator pfipraven k pouziti.
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Krok 3: Provedte KPR.

Provedte KPR, jakmile Vas k tomu zafizeni i-PAD CU-SP1 vyzve.

Standardné vydava zafizeni CU-SP1 hlasovy pokyn ke KPR béhem pauzy po dodani vyboje.
Potfebujete-li hlasovy pokyn pro KPR mimo standardni nastaveni, zmacknéte blikajici modré

i-tlaCitko po dobu alespon 15 sekund.

[Metoda KPR]

1. Bod stlaceni

Umistéte patu dlané u zapésti doprostfed pacientovy hrudi mezi bradavky (coz je spodni
polovina hrudni kosti) a poloZte patu své druhé dlané na horni &ast té prvni tak, aby se Vase

ruce piekryvaly a byly paralelné.

2. Rychlost a hloubka stlaceni

Stlacte hrudnik alespori o 5 cm dold, a to rychlosti minimalné 100 stlaGeni za minutu.

3. Zpriichodnéni dychacich cest
PFi zvedani pacientovy brady nahoru zaklonte jeho hlavu dozadu, abyste zprichodnili dychaci

cesty.

4. Metoda umélého dychani
Zacpéte pacientlv nos dle obrazku nize a vdechnéte do pacienta dostatek vzduchu tak, aby se

jeho hrud vyrazné pozvedla.

24



POZNAMKA

* Nejste-li vySkoleni v KPR, méli byste provést pouze stlaeni hrudi nebo se fidit pokyny
operatora rychlé zachranné sluzby na telefonu.

* Jste-li vySkoleni pro KPR a schopni provadét umélé dychani, provadéjte stlateni hrudi
spole¢né s umélym dychanim.

* Privodce KPR Ize nastavit v rezimu spravce. Viz [Sekce 5.3: Nastaveni zafizeni] pro vice

informaci.

©VYSTRAHA

* Pfi pfehravani KPR prlvodce zafizeni neanalyzuje pacientovo EKG. Po ukon&eni privodce

KPR zafizeni automaticky spusti op&tovnou analyzu pacientova EKG.

POZNAMKA

* Pro vypnuti zafizeni po pouZiti zmacknéte tlacitko zapnuti po dobu alespoi 1 sekundy.
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4.4 Defibrilaéni postupy v rezimu Déti

Je-li pacient star$i nez 1 rok a mladsi nez 8 let, muzete k defibrilaci pouzit détské elektrody. Je-
li zafizeni v reZimu pro déti (détské elektrody jsou pfipojeny k zafizeni nebo je volici pfepinac
Dospéli/Déti nastaven na Déti), automaticky nastavi energii defibrilace na 50 J a spusti

privodce pro KPR u déti.

PoloZte elektrody doprostfed hrudniku a zad, jak je znazornéno vySe. Elektrody nejsou

rozdéleny na hrudni a zadové.

Nemate-li détské elektrody pro détského pacienta, pouzijte elektrody pro dospélé, ale nastavte

volici pfepina¢ Dospéli/Déti na rezim Déti a pak provedte defibrilaci podle hlasovych pokynu.

POZNAMKA

* Pfi podavani prvni pomoci b&éhem zastavy srdce ditéte nasledujte niZze uvedené pokyny.
» Pokud podavate prvni pomoc pfi srde¢ni zastavé ditéte, pozadejte ostatni, aby zavolali
zachrannou sluzbu a pfinesli zafizeni i-PAD CU-SP1, zatimco Vy provadite KPR ditéte.
 Neni-li nikdo pobliz, provadéjte KPR po dobu 1 az 2 minuty, zavolejte zachrannou sluzbu a
pak doneste zafizeni i-PAD CU-SP1.
« Jste-li svédky kolapsu ditéte, ihned zavolejte zdchrannou sluzbu a az poté doneste zafizeni
i-PAD CU-SP1.
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5. Po pouziti zarizeni i-PAD CU-SP1

5.1 Udrzba po kazdém pouziti

* Zkontrolujte, zda zafizeni nejevi znamky poSkozeni a kontaminace.

* Je-li zafizeni znecisténo, podivejte se do Sekce 6.2.3, jak zafizeni vycistit.

* Provedte test po vloZeni baterie. Podivejte se do [Sekce 8.1: Autodiagnosticky test] ohledné
postupu.
Zobrazi-li se O na stavovém LCD displeji po provedeni testu, stav zafizeni je v normalu.

* Pouzité elektrody vhodnym zplsobem zlikvidujte. Do oddilu pro skladovani elektrod viozte
nové baleni defibrilaénich elektrod. Dohlédnéte na to, aby elektrody nemély proslé datum
expirace. Zafizeni i-PAD CU-SP1 pouziva jednorazové elektrody. Nepouzivejte je znovu.

Viz [Sekce 6.2.2: Vyména spotfebniho materialu] ohledné vymény elektrod.

/\VAROVANI

* Méli byste pouzivat pouze defibrilacni elektrody dodavané a doporu¢ené vyrobcem.
* Neotvirejte baleni elektrod dfive nez tésné pred pouzitim. Jelikoz pfilnavy material na
elektrodach za¢ne vysychat ihned po otevieni baleni, elektrody nemusi byt pouZzitelné, a to

bez ohledu na datum expirace.
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5.2 Ulozeni a prenos zaznamu z lécby
5.2.1 Pouziti zafizeni
Toto zafizeni automaticky uklada nasledujici udaje z I€Cby:
+ Udaje EKG
* Informace o pouziti
Zaznamy z lé¢by jsou automaticky skladovany v interni paméti zafizeni. Tyto Udaje se
nevymazou ani po vypnuti zafizeni. Zaznamenané udaje z |éCby Ize pFenést do osobniho

pocitace (PC).

©VYSTRAHA

* Toto zafizeni i-PAD CU-SP1 uchovava udaje z 5 poslednich 1é€ebnych zasahu a je schopné
uloZit az 3 hodiny zaznamu EKG u kazdé zachranné akce. EKG zaznamy nad 3 hodiny
nebudou uloZeny.

* Je-li zafizeni pouzito vice nez 5krat, vymaze nejstarSi zaznamy z lé€by, aby vytvofilo prostor
pro udaje z nového IéCebného zasahu. DoporuCujeme pfevést zdznamy z 1é€by do PC po
kaZzdém pouZiti pfistroje.

* Dojde-li béhem provozu zafizeni k vyjmuti bateriového modulu, zadznamy z 1éEby nelze fadné
zaznamenat. Prejete-li si vyjmout baterii, vypnéte nejdfive zafizeni stlaCenim tlagitka zapnuti

po dobu alespoi 1 sekundy.

5.2.2 Pfenos zaznamu z lécby
Zaznamy z lé&by Ize pfenést pomoci SD karty nebo portu IrDA. Celkové zaznamy z IéCby vSech
pacientll nahrané v zafizeni Ize pfenést pouze pomoci SD karty, zatimco zaznamy z lécby

jednoho pacienta mohou byt pfeneseny za pouZiti metody portu IrDA.

1. Kopirovani zaznamu z Iééby pomoci SD karty
@ Podivejte se prosim na nize pfiloZzeny obrazek, podle kterého poznate verzi vasi SD Karty.

Formatujte SD kartu verze V.3 na format FAT32, ostatni na format FAT (FAT16)
v zavislosti na verzi.

CU Medical Systems, Inc.

Informaci o verzi SD karty naleznete
vpravo nahofe na SD karté.

@ Oteviete kryt pro SD kartu na zafizeni a vlozte SD kartu do portu.
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@ Stisknete-li i-tla¢itko po dobu vice nez 1 sekundy v pohotovostnim reZimu, zméni se tento
rezim na rezim spravce s hlasovym pravodcem.

@ Zafizeni Vam nabidne shrnuti (celkovy pocéet hodin posledniho pouZiti zafizeni a pocet
podanych defibrilaénich vybojua).

® Hlasovy pravodce oznami verzi softwaru zafizeni.

® Po vyzvani hlasovym privodcem k pfenosu historie 1éEby zmacknéte i-tlacitko a zkopirujte
Udaje na SD kartu.

Jestlize vnitini pamét’ zarizeni obsahuje zaznamy z lécby:

* Zafizeni Vas informuje, Ze zacCalo kopirovani zaznamu z |é¢by na SD kartu, a spusti
kopirovani udaja.

» Po dokonc&eni kopirovani se rezim zafizeni zméni na rezim pro nastaveni privodce KPR.
Podivejte se do [Sekce 5.3: Nastaveni zafizeni] ohledné podrobnosti nastaveni privodce
KPR.

JestliZe vnitini pamét’ zafizeni neobsahuje zadné zaznamy z Ié€by:
» Rezim zafizeni se zméni na rezim nastaveni privodce KPR poté, co Vas informuje o faktu,

Ze nejsou k dispozici Zadné zaznamy z lé&by.

POZNAMKA

« Jestlize jiz byl soubor pfenesen, zafizeni Vés informuje, Ze tentyZ soubor jiz v PC existuje.
Zmacknéte tladitko Vyboje, abyste prepsali existujici soubor v poé¢itai, nebo zmacknéte

i-tlaCitko pro zruSeni kopirovani souboru.

2. Pfenos zaznam z lIéEby pomoci portu IrDA

Udaje Ize prenést do poditade za pouZziti softwaru pro spravu dat (CU Expert Ver.3.50 nebo
vys§i) poskytnutého vyrobcem. Software CU Expert zahrnuje prehled EKG a funkce pro tisk.

(D Nasmaéruijte adaptér IrDA &elem k portu IrDA na zafizeni, jak je znazornéno na obrazku nize.
@ Stisknete-li i-tla¢itko po dobu alespori 1 sekundy v pohotovostnim rezimu, zméni se tento

rezim na rezim spravce s hlasovym privodcem.
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Q@ Zafizeni Vam nabidne shrnuti (celkovy pocéet hodin posledniho pouZiti zafizeni a pocet
podanych defibrilaénich vybojua).
@ Hlasovy pravodce oznami verzi softwaru zafizeni.

® Po vyzvani k pfenosu historie 1é¢by zmacknéte i-tladitko a pfeneste udaje.

Jestlize vnitfni pamét’ zafizeni obsahuje zaznamy z 1é¢by:

@ Hlasovy privodce oznami celkovy pocet Gdaji zaznamenanych v zafizeni z jednotlivych
Ié€ebnych zasahu.

@ Standardné je z maximalniho poctu 5 jednotlivych souborti dat prvni na seznamu ten
nejnove;si.

@ Chcete-li pfizpusobit pofadi kopirovani na PC, zmacknéte tlacitko Vyboj, ¢imz se zméni
pofadi od nejstar§iho zaznamu nejdfive, a pak zmacknéte i-tladitko pro pfenos vybranych
dat.

@ Spustte software CU Expert na PC. Podivejte se do p#irucky CU Expert pro podrobné
informace ohledné zpUsobu pfijeti Udaja.

() Zatizeni se propoji se softwarem CU Expert b&hem n&kolika sekund a Gdaje se automaticky
pfenesou.

® Po dokon&eni kopirovani se reZim zafizeni zm&ni na reZim pro nastaveni priivodce KPR.
Podivejte se do [Sekce 5.3: Nastaveni zafizeni] ohledné podrobnosti zmény nastaveni

privodce KPR.

Jestlize vnitfni pamét’ zarizeni neobsahuje zadné zaznamy z lécby:
Rezim zafizeni se zméni na rezim nastaveni privodce KPR poté, co Vas informuje o faktu, Ze

nejsou k dispozici Zaddné zaznamy z lécby.

©VYSTRAHA

* Vzdalenost mezi portem IrDA na zafizeni a adaptérem IrDA by méla byt do 30 cm, zatimco
jejich uhel by mél byt do +15°. Déle také, jelikoz externi svételny zdroj ovliviiuje pfenos pfes
IrDA, zkuste jej pouzit ve vnitinich prostorach a mimo dosah fluorescenénich a/nebo

uspornych zafivek.
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5.3 Nastaveni zafizeni
5.3.1 Pravodce nastavenim KPR
Standardni nastaveni KPR na zafizeni CU-SP1 je 5 cykld po 30 stlaéenich hrudniku a 2 vdechy
v souladu se smérnicemi KPR pro rok 2010 asociace American Heart Association (AHA;
Americka kardiologicka spole¢nost). Nicméné je mozné si toto nastaveni pfizpUsobit.
MUzete nastavit nasledujici:

* Pocet stlaceni hrudniku

* Pocet vdechl umélého dychani

* Pocet cykll

* Pocet stlaceni hrudniku za minutu

* Délka pauzy

* \Volba podrobného priivodce

5.3.2 Nastaveni priivodce KPR

@ stisknete-li i-tladitko po dobu alespori 1 sekundy v pohotovostnim rezimu, zméni se tento
rezim na rezim spravce s hlasovym privodcem.

@ Zafizeni Vam nabidne shrnuti (celkovy pocéet hodin posledniho pouZiti zafizeni a pocet
podanych elektrickych vybojua).

@ Po vyzvé k pfenosu zaznamu z léEby nemackejte i-tlagitko, ale namisto toho pockejte
5 sekund.

@ Po vyzvé k nastaveni privodce KPR zmacknéte i-tlacitko, abyste vstoupili do rezimu
nastaveni priivodce KPR.

® Po vyzvé k vloZeni hesla, vlozte nastavené heslo.

POZNAMKA

* Heslo: Zmacknéte postupné nasledujici tlacitka:
i-tlacitko 2 i-tlacitko > Tlacitko Vyboj = i-tlacitko > Tlaéitko Vyboj > Tlacitko Vyboj

DGR NGOG

® Hlasovy pravodce Vas bude informovat o aktualnim nastaveni privodce KPR.
@ Zmacknéte tlacitko Vyboj pro zménu tohoto nastaveni nebo zmacknéte i-tlagitko pro

pokracovani k dalSimu kroku.

31



Nastaveni pak mohou byt zmé&néna v nasledujicim pofadi: Pocet stlaeni hrudniku, pocet
vdechd umeélého dychani, rychlost stlacovani hrudniku, doba pauzy a volba podrobného
privodce. Podivejte se do Tabulky 1: Moznosti nastaveni priavodce KPR nize.

@ Jakmile je nastaveni dokon&eno, hlasovy priivodce Vas informuje o nastaveném privodci
KPR, ktery mGze byt nyni uloZzen nebo zrusen.

Zmacknéte i-tlacitko pro uloZeni nebo tlacitko Vyboj pro zruseni podle hlasovych pokyn(.

Poté, co je nastaveni pravodce KPR bud uloZzeno nebo zruSeno, zafizeni se automaticky

vypne.

[Tabulka 1] MoZnosti nastaveni privodce KPR

Pocet stlaeni Provedte 30 stlageni.
1 15, 30 15 30
hrudniku
Pocet vdechl Vdechnéte dvakrat.
2 umeélého 0az2 1 2
dychani
Provedte 5 cykll stlaceni
3 Pocet cykll 2az10 1 5
hrudniku a umélého dychani.
Rychlost Stlacujte hrudnik rychlosti 100
100 az
4 stlacovani 120 5 100 stlaceni za minutu.
hrudniku
Doba pauzy 30 az Pockejte 120 sekund
5 30 sek. 120 sek. )
KPR 180 sek. (2 minuty).
Zapne nebo vypne podrobné
Volba
Zapnuto/ hlasové instrukce pro
6 podrobného Vypnuto
Vypnuto kompresi hrudniku a umélé
priivodce

dychani pfi vykonu KPR.
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POZNAMKA

 Standardné je volba podrobného priivodce béhem KPR vypnuta, takze se mlzete soustfedit
na rychlost stlatovani a kontrolu dechu. Chcete-li mit podrobného priivodce béhem KPR
zapnutého, nastavte volbu na zapnuto, jak bylo uvedeno na pfedchozich strankach.

¢ Je-li volba podrobného priivodce vypnuta a pocet vdecht umélého dychani nastaven na O,
zafizeni CU-SP1 poskytuje privodce pouze pro stlacovani hrudniku, a to na dobu 2 minut. Po
2 minutach zafizeni CPU-SP1 automaticky znovu analyzuje pacientovo EKG.

* CPR kompresni pomér hrudniku Ize nastavit pouze v reZimu Pediatric. V reZzimu Adult je

kompresni pomér hrudniku stanoven na 30 bez ohledu na nastaveni poméru komprese

hrudniku.
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6. UdrZzba

6.1 Skladovani zafizeni
PFi skladovani zafizeni si prosim prectéte niZze uvedena opatfeni, abyste pfedesli poSkozeni

zarizeni.

* Neprovozujte nebo neskladujte zafizeni v podminkach, které jsou mimo néasledujici
specifikované limity.
e Podminky skladovani
Zafizeni se skladuje spole¢né s defibrilaénimi elektrodami a vloZenou baterii —
pfipraveno k pouziti v pfipadé nouze.
Teplota: 0 °C ~43 °C (32 T ~ 109 T")
VIhkost: 5 % ~ 95 % (nekondenzuijici)
* Prostiedi pro prevoz

Pouze zafizeni, bez defibrilacnich elektrod a bateriového modulu.

Teplota: -20 °C ~ 60 °C (-4 ‘T ~ 140 °T)

VIhkost: 5 % ~ 95 % (misto bez kondenzace)
* Neskladujte zafizeni v prostorach, které jsou vystaveny pfimému slune&nimu svitu.
* Neskladujte zafizeni v prostorach s velkymi vykyvy teplot.

* Neskladujte zafizeni pobliz topeni.

* Neskladujte zafizeni v prostorach s vysokou mirou vibraci (pfesahujici minimalni hodnotu

stanovenou MIL-STD-810G 514.5C, metoda pozemnich vozidel a helikoptéry).

* Neprovozuijte nebo neskladujte zafizeni v prostfedi s vysokou koncentraci hoflavych plyn(

nebo anestetik.
* Neprovozujte nebo neskladujte zafizeni v prostorach s vysokou koncentraci prachu.

* Pouze personal povéfeny vyrobcem mlze otevfit zafizeni za uc€elem opravy. Zafizeni

neobsahuje zadné komponenty, které si mlze uzivatel vyménit sam.
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6.2 Udrzba

6.2.1 Kontrola zafizeni

Zafizeni i-PAD CU-SP1 ma schopnost autotestu. Zafizeni provede autotest ihned po vioZeni
baterie, po ukon&eni testu se samo vypne a pravidelné& se probouzi, aby provedlo denni,
tydenni a mésicni autotesty. Chcete-li vyvolat autotest zafizeni po vloZeni baterie, vyjméte
bateriovy modul a znovu jej vlozte. Podivejte se do [Sekce 8.1: Autodiagnosticky test] ohledné

vice informaci.

©VYSTRAHA

» Kontrolujte zafizeni i-PAD CU-SP1 kazdy den, abyste se ujistili, Ze je neustale pfipraveno pro
pfipad pohotovosti. Zkontrolujte aktualni stav zafizeni, baterii a elektrod zobrazeny na
stavovém LCD.

* Podivejte se do [Sekce 8.2: Stav zafizeni] ohledné& informaci tykajicich se stavového LCD
displeje.

6.2.2 Vyména spotiebniho materialu

Kdyz je zafizeni uskladnéno, kontrolujte kazdy den ukazatel hladiny baterie a stav elektrod na
stavovém LCD displeji, abyste se uijistili, Zze je zafizeni neustale pfipraveno pro pfipad
pohotovosti. Vymérnite baterii nebo defibrilacni elektrody, jsou-li vypotfebovany nebo maji-li po

datu expirace, v tomto poradi.

Jednorazovy bateriovy modul

Vymeéna jednorazové baterie
« Vyméhte baterii, jakmile je vybita. Podivejte se do Kapitoly 8: Re$eni problémi ohledné
postupu kontroly stavu baterie.
« Vybité baterie zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy pro ochranu zivotniho prostredi.
» PouZivejte pouze baterie doporu¢ené a dodavané vyrobcem.
« Baterie je na jedno pouZziti. Opétovné nenabijejte.
Vyména jednorazové baterie
1. Vyjméte vybitou baterii tak, Ze ji vytahnete ven, zatimco tlaite na zamek na spodni strané
zafizeni. Viz obrazek nize.

J
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2. Vlozte novou baterii ve sméru Sipky tak, aby Stitek sméroval vzharu, jak je vidét na obrazku

nize.

M CU Medical Systems, Inc.
130-1, Dongwhagongdan-ro, Munmak-eup,
Wonju-si, Gangwon-do, Korea
http:/iwww.cu911.com

MADE IN KOREA

C€ wn %4 CU Medical Systems, Inc.

=
-

€3)

3. Zatlacte baterii dovnitf, dokud neuslySite, Ze zaklapla na své misto.

©VYSTRAHA

* Bezpecnostni opatreni pro baterii

* Nevystavujte baterii silnym narazdm.

» NepokouS$ejte se otevfit nebo rozlomit bateriovy modul.

* Nedovolte, aby baterie pfisla do styku s otevienym ohném nebo horkymi pfedméty.

* Nezkratujte pdly baterie.

» Drzte mimo dosah déti.

» Pfi jakémkoli kontaktu s o€ima je dikladné vyplachnéte vodou a poradte se s Iékafem.

» Neskladujte baterii na pfimém slune¢nim svitu.

» Neskladujte baterii na mokrém nebo velice vihkém misté.

« P¥i likvidaci baterie dodrZujte mistni pfedpisy.

« Baterii se nesnaZte znicit ani spalit.

 Nikdy se nepokouSejte znovu nabijet jednorazovou baterii.
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Vyména elektrod
» Kazdy den kontrolujte stav elektrod na stavovém LCD displeji. Nepouzivejte elektrody
po datu expirace.
* Zkontrolujte baleni elektrod, zda neni poSkozené.
» Zkontrolujte kabel, ktery je mimo sacek s elektrodami, zda neni poSkozen.

* V zafizeni i-PAD CU-SP1 byste méli pouzivat pouze elektrody dodavané vyrobcem.

Vymeéna elektrod

1. Zkontrolujte datum expirace elektrod. Kontrola data expirace viz obrazek nize.

DATE

I EFTIMAC T

1234567890

2™ MM/ YYYY

[ ar v

LIl
nI: W Jou
L J

Datum expirace je vyznaceno

Datum expirace je vyznaceno nalevo od nasledovné:

Stitku ,Multifunkéni defibrilaéni MM/ RRRR
ELEKTRODY PRO DOSPELE* na RRRR — Rok
balenfi elektrod. MM — Mésic

2. Pouzité nebo proslé elektrody je tfeba vyménit. Prsty uchopte konektor elektrod shora
a zespodu, vytahnéte jej ven a vyjméte elektrody ven z oddilu pro skladovani elektrod jako

na obrazku nize.
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3. Vlozte konektor novych elektrod do konektoru pro defibrilaéni elektrody a vlozte baleni

elektrod do oddilu pro skladovani elektrod jako na obrazku nize.

6.2.3 Cisténi zafizeni i-PAD CU-SP1
Zafizeni Cistéte meékkym hadfikem. Pro o€isténi vnéjSi strany zafizeni mlzete pouzit nasledujici
Cistici prostredky:

» Mydlovy roztok ve vodé

» Nafedéné chlorové bélidlo (nafedte 30 ml chlorového bélidla v jednom litru vody)

* Nafedéné CistiCe na bazi amoniaku

» Nafedény peroxid vodiku

©VYSTRAHA

* Neponofujte zafizeni ani jeho pfisluSenstvi do tekutin.

* Dejte pozor, aby se do zafizeni nedostaly zadné tekutiny.

* Jestlize bylo zafizeni ponofeno do tekutiny, ihned kontaktujte vyrobce nebo jeho autorizované
servisni stfedisko.

* Pouziti nadmérné sily nebo otfesu pfi CiSténi zafizeni muze zplsobit jeho poskozeni.

* Pfi CiSténi zafizeni nepouzivejte silné prostfedky na bazi acetonu nebo abraziva. Obzvlasté
muze dojit k poSkozeni filtru v portu IrDA.

* Nepouzivejte Cistici prostfedek s obsahem abrazivnich &astic.

» Zafizeni i-PAD CU-SP1 nesterilizujte.

7. Likvidace

Zafizeni CU-SP1 a jeho pfisluSenstvi zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.
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8. Reseni problémii
8.1 Autotesty

Nasledujici tabulka uvadi seznam autotest(l provadénych zafizenim.
[ paweresu [ s ]
Test vlozeni Probéhne, jakmile se baterie vloZi do zafizeni.

baterie Provedte tento test:
* Pfed instalaci zafizeni
* Po kazdém pouZziti
* PFi vymé&né baterie

« Pfi podezfeni na poskozeni zafizeni

VYSTRAHA
Tento test neprovadéjte, pokud se chystate pouzit zafizeni k zasahu pfi
nahlé srdecni zastavé pacienta, nebot tento test trva jisty €as (pfiblizné
20 sekund).

Pokud jste vloZili do zafizeni novou baterii tésné pfed oSetfenim, provedte
nasledujici kroky pro zruSeni testu:

» Zmacknéte tlacitko zapnuti.

» Pockejte, az se zafizeni vypne.

« Znovu zmacknéte tladitko zapnuti a zapnéte zafizeni.

Kromé testovani svych vnitfnich systém( testuje zafizeni béhem tohoto
autotestu také nasleduijici:
« Tlagitko Vyboj a i-tlaitko — zmacknéte tato tladitka jedno po druhém
dle pokynu.
« Stav defibriladnich elektrod — zafizeni testuje stav zapojeni (zda jsou

pfipojeny nebo ne) a datum expirace defibrilaénich elektrod.

Pokud nebyla zjiSténa Zadna chyba, O se zobrazi na stavovém LCD
displeji.

Pokud byla zjisténa chyba, X se zobrazi na stavovém LCD displeji a
i-tlaCitko zaéne Cervené blikat. KdyZz zméacknete i-tlacitko dle hlasovych

pokyn(, zafizeni tuto chybu nahlasi a samo se vypne. Viz [Sekce 8.3:

Reseni problém] pro vice informaci.
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Test zapnuti Zafizeni provede autodiagnosticky test, kdyz zmacknete tlaCitko spusténi

pfistroje zarizeni.

Test za chodu | Zafizeni se pfi svém provozu samostatné monitoruje.

Periodicky Toto zafizeni provadi autodiagnosticky test denné, tydné a mésicné.
autodiagnosticky | Periodicky autotest kontroluje dllezité prvky zafizeni, jako je stav baterie,

test stav elektrod a vnitfni obvody.

Jestlize zafizeni neprovede jakykoliv z autotestd béhem pouzivani a neni schopné provést
defibrilaci, vyzve Vas k vyméné zafizeni a spusti hlasové pokyny pro KPR. Abyste mohli chybu
zkontrolovat, vypnéte zafizeni podrzenim tlacitka spusténi. Jestlize zmacknete a podrzite
i-tlacitko, hlas Vas navede, abyste zmackli blikajici cervené i-tlacitko. MUzete si ovéfit pFicinu
chyby prostfednictvim hlasovych pokynd, a to po stisku i-tlagitka. Viz [Sekce 8.3: ReSeni

problému] pro vice informaci.

©VYSTRAHA

* Doporu€ujeme provadét test vloZzeni baterie pouze v pfipadech uvedenych vyétem v tabulce
vy8e. Test vloZeni baterie spotfebovava energii baterie a zkrati Zivotnost baterie, pokud se

provadi Castéji nez je nutné.
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8.2 Stav zarizeni

Stav zafizeni je oznacen nasledujicimi symboly:

Stavovy LCD displej
Provozu zarizeni

Zarizeni funguje normalné.

Stavovy LCD displej
Provozu zafizeni

Zatizeni ma poruchu.

Stavovy LCD displej
Ukazatele hladiny
baterie

Baterie je plné nabita.

Stavovy LCD displej
Ukazatele hladiny
baterie

-

Zbyva méné nez polovina energie baterie.

Stavovy LCD displej
Ukazatele hladiny

-

Zbyva méné nez Ctvrtina energie baterie.

elektrod: Blika zluté

baterie

Symbol baterie na .%

Stavovy LCD displej A

blika. Zbyva méné nez 15 % energie baterie.
Ukazatel stavu konektoru

Stavovy LCD displej
Ukazatele hladiny
baterie

Baterie je témér vybita.

Stavovy LCD displej
Stavu elektrod

Datum expirace elektrod je vice
nez za 3 mésice.

Stavovy LCD displej
Stavu elektrod

-
e
o

Elektrody expiruji do 3 mésicu.

Stavovy LCD displej
Stavu elektrod

()

Elektrody jsou pouzité nebo proslé.

Ukazatel stavu ,Nedotykat se
pacienta“: Vypnuto

Muzete se dotykat pacienta.

Ukazatel stavu ,, Nedotykat se
pacienta“: Svétlo

Nesmite se dotykat pacienta.

Ukazatel detekce KPR: Svétlo

Znaci, ze byla provedena KPR.

Ukazatel detekce KPR:
Blikani

Znaci, ze KPR nebyla provedena vibec
nebo byla provedena nespravné.

i-tlaéitko: Cervené blika

Zafizeni Zjistilo chybu.
Zmacknéte i-tlacitko pro vice informaci.

Tlacitko Vyboj:
Oranzoveé blika

Zaftizeni je pfipraveno na podani
defibrilaéniho vyboje.

Zmacknéte tlaCitko Vyboj, abyste podali
vyboj.
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8.3 Reseni problémi
Zafizeni Vas informuje o svém aktualnim stavu nebo problémech pomoci ukazatelu, pipani

a/nebo hlasovych pokynl. Ohledné podrobnosti si prostudujte nasledujici:

8.3.1 Reseni problému za provozu zatizeni

Stavovy LCD displej OkamZité vymérite
Provozu zafizeni defibrilator a provedte KPR,
je-li to pfimérené.

V zafizeni doslo k
chybé.

Stavovy LCD displej

Hladina baterie

Ukazatele hladiny baterie
Symbol baterie na Stavov
displej blika.

Ukazatel stavu konektoru
elektrod: Blika zluté

Baterie je téméf vybitd. | Vyménte baterii za novou.

1 X

LCD

<

!

Baterie je témérf vybitd. | Baterii je tfeba vyménit.

Elektrody jsou proslé.

Stavovy LCD displej . ’
Elektrody jiz byly Vymérite elektrody za nové.

Stavu elektrod

O

pouzity.

Hlasovy pokyn:
»Slaba baterie, Baterie je téméf vybitad. | Vyménte baterii za novou.
,Vymeérite baterii za novou"“.
Hlasovy pokyn:

»Zapojte konektor elektrod do
zafizeni."

Hlasovy pokyn:

.Pouzité elektrody “,
~vyménte elektrody za noveé".
Hlasovy pokyn:

» Elektrody pfesahly datum expirace®, | Elektrody jsou proslé. Vymérnite elektrody za nové.
,Vyménte elektrody za nové".
Hlasovy pokyn:

.Pevné pfitlatte elektrody na holou
kdzi pacienta.”

Konektor elektrod je Ujistéte se, zda je konektor
odpojen. elektrod spravné pfipojen.

Elektrody jiz byly dfive

< Vymérnite elektrody za nové.
pouzity.

Zkontrolujte, zda jsou
elektrody bezpecné
pritlateny k pokozce
pacienta.

Elektrody pevné pfitlacte na
pokoZku pacienta.

Pfed pfitlacenim elektrod
oholte pacienttv hrudnik

Elektrody nejsou
spravné pfitlaceny k
pokoZce pacienta.

Elektrody spravné

Hlasovy pokyn: nepfiléhaji k pokozce

,Vyboj nebyl podan.”

pacienta. nebo setfete vihkost,
bude-li to nezbytné.
Ackoliv bylo potfeba Podejte elektricky vyboj
Hlasovy pokyn: provést elektricky vyboj, | zmacknutim tladitka Vyboj
»T1acitko Vyboj nebylo zmacknuto.” tlacitko Vyboj nebylo do | pfi pfistim hlasovém

15 sekund zmacknuto. | pokynu.

* Jestlize problém nelze vyfesit b&éhem stavu pohotovosti, méli byste se fidit nasledujicimi kroky:
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@ Rychle vym&iite defibrilator, je-li to mozné.
@ Neni-li k dispozici nahradni defibrilator, zkontrolujte stav pacienta a provedte KPR, pokud
to bude nutné. Pribézné kontrolujte stav pacienta a provadéjte KPR az do pfijezdu rychlé

zachranné sluzby.

8.3.2 Reseni problému, zatimco zafizeni neni v provozu
Zmacknéte i-tlaCitko a podrzte jej alespori 1
sekundu. Zafizeni se pfepne do rezimu

spravce.

Po pfepnuti do reZimu spravce vyda
zafizeni hlasovy pokyn ,Zmacknéte blikajici
Stavovy LCD displej x Systémova Cervené i-tlagitko".

Provozu zafizeni chyba.
Zmacknéte blikajici Cervené

i-tlaCitko a poté zafizeni nahlasi
systémovou chybu a souvisejici chybovy
kod.

Kontaktujte nas prostfednictvim [Kapitoly 9:

Servis zafizeni].

Stavovy LCD displej '::l Baterie je

_ _ Vymeénte baterii za novou.
Ukazatele hladiny baterie témér vybita.

Symbol baterie na

V2

Stavovy LCD displej blika. Baterie je ) .
Baterii je tfeba vyménit.
Ukazatel stavu konektoru elektrod: | témér vybita.

Blika ¢ervené

Elektrody
Stavovy LCD displej jsou proslé.
Vymeérite elektrody za nové.
Stavu elektrod Elektrody jiz
byly pouzity.

* Pokud se problém nevyfesil nebo neni k dispozici Zzadna nahradni baterie, kontaktujte vyrobce

(viz Kapitola 9: Servis zafizeni)
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9. Servis zarizeni

Zaruka zarizeni

* Toto zafizeni ma zaruku spole¢nosti CU Medical Systems, Inc. na vady materialu a provedeni
po dobu péti celych let od data zakoupeni. Béhem zaruéniho obdobi opravime nebo, dle
naseho uvazeni, zdarma vyménime zafizeni, které je prokazatelné vadné, a to za
prfedpokladu, Ze nam nebo naSemu autorizovanému zastupci zafizeni vratite s pfedplacenou
dopravou.

* Tato zaruka se nevztahuje na zafizeni, které bylo poSkozeno nestastnou nahodou nebo
nespravnym pouzivanim nebo nasledkem servisu Ci Uprav ze strany subjekt( jinych nez
spole¢nosti CU Medical Systems, Inc. nebo jejich autorizovanych zastupct. V. ZADNEM
PRIPADE NEBUDE SPOLECNOST CU MEDICAL SYSTEMS ODPOVEDNA ZA NASLEDNE
SKODY.

» Tato zaruka se vztahuje pouze na zafizeni se sériovymi Cisly a jejich pfisluSenstvi. TATO
ZARUKA SE NEVZTAHUJE NA POSKOZENi ZPUSOBENE NESPRAVNYM ZACHAZENIM
NEBO ZNEUZITIM VYROBKU. Polozky jako napf. kabely a moduly bez sériovych &isel

nejsou soucasti této zaruky.

Zreknuti se zaruky
Nasledujici zasahy anuluji tuto zaruku a &ini ji neplatnou:
» Oprava nepoveéfenou osobou.
« Jestlize je tovarni plomba porusena bez fadného povéfeni spole¢nosti CU Medical
Systems, Inc.
« Selhani nebo poskozeni zplisobené po zakoupeni padem nebo vnéj§im narazem.
« Poskozeni béhem pfirodnich katastrof jako je pozar, zemétfeseni, povoden a/nebo uder
blesku.
 Selhani nebo poskozeni vlivem znecisténi zivotniho prostfedi nebo abnormalniho napéti.
» PoSkozeni zplsobené skladovanim v podminkach, které nesplfuji specifikované limity.
« Selhani kvuli opotfebeni spotfebnich dilu.

e Selhani zplsobené vniknutim pisku a/nebo zeminy do zafizeni.
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* Datum nakupu, jméno zakaznika, jméno distributora, &islo davky a daldi zaznamenané
informace se libovoln& zméni.

» Spolecné se zarukou neni mozné predlozit doklad o koupi.

* Pouziti pfisluSenstvi a dild nedoporu€enych vyrobcem.

+ Jina selhani nebo poskozeni zplisobena nespravnym provozem.

Servis

* Servis mGze na zafizeni i-PAD CU-SP1 provadét pouze autorizovana osoba.

* Béhem zaruéniho obdobi je servis na zafizeni i-PAD CU-SP1 provadén zdarma. Po uplynuti
zaruéni doby pfechazi cena za material a servis na naklady uzivatele.

* Nepracuje-li zafizeni i-PAD CU-SP1 spravné, ihned jej dodejte do autorizovaného servisniho
stfediska na opravu.

« Zadate-li o servis vyrobku, vypliite prosim nezbytné informace v nasleduijici tabulce.

Zarazeni zafizeni Polo-automaticky externi defibrilator

Nazev zarizeni i-PAD Cislo modelu CU-SP1

Sériové Cislo Datum nakupu

Obchodni zastupce

Nazev

Informace
.. | Adresa
o uzivateli

Kontaktni ¢.

Struény popis problému
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Dodatek

A. Protokol resuscitace

Zafizeni ZAPNUTO

Hlasovy pokyn: ,Zavolejte zachrannou sluzbu, ihned.”

&
<
4

Hlasovy pokyn: ,Zapojte konektor elektrod

NE P o fu
do zafizeni.

Elektrody pfipojeny?

ANO

v

Hlasovy pokyn: ,Rezim Dospéli“ nebo ,Rezim Déti“.

ELEKTRODY

Hlasovy pokyn: ,V klidu nasledujte hlasové pokyny.* APLIKOVANY

Hlasovy pokyn: ,Odstrarite veskeré obleceni z hrudniku a bficha.

Oblegeni roztrhnéte, bude-li tieba.” @

A 4

Hlasovy pokyn: ,Vyjméte elektrody ze spodni ¢asti zafizeni.”

'

Hlasovy pokyn: ,Roztrhnéte obal elektrod.”

A4
Hlasovy pokyn: ,Dikladné si prohlédnéte obrazek na kazdé

elektrodé.”

.

Hlasovy pokyn: ,Sloupnéte kryt elektrody oznacené ‘1’ a nalepte ji na holou pokozku
pacienta presné dle obrazku.“

.

Hlasovy pokyn: ,Sloupnéte kryt elektrody oznacené ‘2’ a nalepte ji na holou pokozku
pacienta presné dle obrazku.”

v

Hlasovy pokyn: ,Pevné pritlacte elektrody na holou kizi
pacienta.”
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,Probiha analyza srde¢niho rytmu.“

Hlasovy pokyn: ,Nedotykejte se pacienta.”

Zafizeni i-PAD CU-SP1
zjistit/rozhodnout
EKG defibrilovatelné?

ANO

v

NE

Hlasovy pokyn: ,Vyboj doporucen.”

Hlasovy pokyn: ,Probiha
nabijeni.”

Nabiti dokonéeno?

ANO

v

,DrZte se dal.” v
Hlasovy pokyn: ,Nedoporucuje se
g vydat vyboj."
v

Hlasovy pokyn: ,Zmacknéte blikajici oranzové tlacitko, nyni.”

,Vydejte vyboj, nyni.”

ANO

Bylo tlagitko VYBOJ
isknuto do 15 sekund2

\ 4

NE

\ 4

Hlasovy pokyn: ,Vyboj vydan.“

Hlasovy pokyn: ,Tla¢itko Vyboj nebylo
zméacknuto.”

\ 4

Hlasovy pokyn: ,Ujistéte se, Ze byla pfivolana rychla zachranna

sluzba.”

v

Hlasovy pokyn: ,M(zete se dotykat pacienta.”

v

Hlasovy pokyn: ,Zaénéte s KPR nyni.“

l
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v

Hlasovy pokyn: ,Zmacknéte blikajici modré i-
tlac¢itko pro hlasové pokyny pfi KPR.”

v

NE

l

Hlasovy pokyn: ,Opétovna analyza
srde¢niho rytmu za 2 minuty.”

ANO

v

Bylo i-tla€itko stisknuto
do 15 sekund?

'

Hlasovy pokyn: ,Opétovna analyza
srde¢niho rytmu za 1 minutu.”

v

Hlasovy pokyn: ,Opétovna analyza
srde¢niho rytmu za 40 sekund.”

v

Hlasovy pokyn: ,Opétovna analyza
srde¢niho rytmu za 20 sekund.”

Hlasovy pokyn: ,PoloZte patu jedné dlané na stfed hrudniku mezi
bradavky."

\4

Hlasovy pokyn: ,PoloZte patu druhé dlané nahoru na prvni ruku.”

'

Dospély

A 4

Dospély nebo dité?

Dité

\ 4

'

Hlasovy pokyn: ,Pevné stlacte
hrudnik smeérem dold 0 5 cm

Hlasovy pokyn: ,Stlacte hrudnik
smérem dol( o 5 cm zaroven

@ zaroven s Uderem.” s uderem.”
> Hlasovy pokyn: ,Zvuk tderu.*
Dospély Dité
Dospély nebo dité?
. Hlasovy pokyn:

Hlasovx pokyn: Pollll}lagujtg v - . v -
,,Provedt’e“KPR v kompresich Hlasovy pokyn: ,Zaklofite hlavu, Hlasovy pokyn: ,Zacpéte nos,

nyni. Py Ste nos a vvdechnéte zaklonte hlavu a po r_nalnych

hrudniku. zacpe y davkach vydechuite.
*
ANO

NE — Probiha KPR?

\ 4

Hlasovy pokyn: ,Dychejte.”

NE ——

ANO

v

O

48

Pocet cyklt > 5




B. Nahradni dily a prisluSenstvi

Chcete-li si objednat nahradni dily a pfisluSenstvi, uvedte &islo dilu a jeho objednaci €islo podle

nasledujici tabulky.

B.1 Standardni prislusenstvi

Nazev Cislo dilu Objednaci &islo
Elektrody pro dospélé CUA1007S SP1-OA04
(jednorazové)
Jednorazovy bateriovy modul CUSA1103BB SP1-OA03
(dlouha zivotnost)
Navod k pouziti SP1-OPM-C-01 -

B.2 Volitelné prislusenstvi
Prenosny kuffik SP1-A-BAG-3010 SP1-OA01
Jednorazovy bateriovy modul CUSA1103BS SP1-0OA02
(standardni)
Elektrody pro déti (jednorazové) CUA1102S SP1-OA05
Adaptér IrDA IR-220LPLUS SP1-OA06
PocitaCovy software CU Expert ver. 3.50 nebo | SP1-OAQ07

vySSi

SD karta HD1-CARD-SD SP1-OA10

Ctecka SD karet

HD1-CARD-READER
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C. Popis symbolu

C.1 Defibrilator i-PAD CU-SP1

Tladitko ZAPNUTO/VYPNUTO
[ J

@ i-tlagitko

@ Tlagitko VYBOJ
v ( R ) Volici prepina¢ Dospély / Dit&
8 1-8

) Q
I 0 Q

Ukazatel stavu ,Nedotykat se pacienta“

Ukazatel detekce KPR

Typ BF, vybaveni odolné v(ci defibrilaci

Pozor: Podivejte se do doprovodné dokumentace.

C € 2460

CertifikaCni znaCka CE; splfiuje pozadavky Evropské smérnice

o zdravotnickych prostfedcich 2007/47/ES a jeji revize.

Sériové d&islo

Datum vyroby

Autorizovany zastupce pro EU

Baterii nelikvidujte bez rozmyslu.
Zlikviduijte ji v souladu s mistnimi pfedpisy.

Vyrobce

Viz navod k pouziti

Znacka obecného upozornéni

o>Q LI L E

Znacka obecného prohibice
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C.2 Obal zarizeni i-PAD CU-SP1

D]
B Stohujte do vySky max. 6 kartonu

T Touto stranou vzh(ru

UdrZujte v suchu

‘ d
T‘ Pl
I Krehké; rozbitné

NepouZzivejte haky

_/H/_ Hranice teploty skladovani: 0 °C az 43 °C(32 °F az 109 °F)

Recyklovatelné

CertifikaCni znacka CE; splfiuje poZadavky Evropské smérnice o

zdravotnickych prostfedcich 2007/47/ES a jeji revize.

Autorizovany zastupce pro EU

Sérioveé dislo

ST
HIB L,

Datum vyroby

51



C.3 Prislusenstvi
C.3.1 Jednoréazovy bateriovy modul (CUSA1103BB, CUSA1103BS)

LiMn02:J Lithiova baterie (lithium-oxid manganicity)

LOT Cislo davky

Datum vyroby

Vyrobce

Baterii nerozbijejte ani ji nenamahejte.

Baterii nelikvidujte bez rozmyslu.

Zlikvidujte ji v souladu s mistnimi pfedpisy.

Viz navod k pouziti

Znacka obecného upozornéni

PO @E L

Pozor: Hoflavy material

Certifikacéni znacka CE

N
Mm
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C.3.2 Elektrody (CUA1007S, CUA1102S)

. _,Hf & Teplotni limity: 0 °C az 43 °C(32 °F az 109 °F)
LOT Cislo davky

g Datum expirace
REF Referenéni ¢islo objednavky

® Pouze na jedno pouziti; nepouzivat znovu

Neskladejte nebo nepiehybejte

L Neobsahuje latex
Contains no Latex
o MM/ YYYY
(T Nalepka s datem expirace a Cislem davky

[LOT] 1234567890

A Pozor: Podivejte se do doprovodné dokumentace.

C E 2460 Certifikacni znacka CE; splfiuje pozadavky pfislusné Evropské smérnice.
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D. Slovni¢ek pojmu

1 KPR

1 cyklus

Abrazivni

Prilnavy material na
elektrodéch

(gel)

Dospély

Smérnice KPR
2010 Americké
kardiologické

asociace (AHA)

1 KPR se sklada z 5 cykla. (Je-li zafizeni standardné

nastaveno na 5 cykld.)

Oznacuje 30 stlageni hrudniku nasledovanych 2 vdechy
b&hem KPR. (Je-li zafizeni standardné& nastaveno na [30:2].)
Pokud upresnite pocet stlaceni a pocet vdechd, cyklus se
provede v souladu s upfesnénym zaznamem. Viz [Sekce 5.3:

Nastaveni zafizeni] ohledné postupu podrobného nastaveni.

Material pouzivany k ostfeni a ¢isténi povrchu kovu, skla,
kamene a dieva, ktery obsahuje korund, kfemenny a skelny

prach. Nepouzivejte takovato abraziva k Cisténi zafizeni.

Lepici material na elektrodach je velmi dllezity pro zachovani
optimalni soudrznosti mezi pokozkou a elektrodami. Proto
nikdy neotvirejte baleni elektrod, kdyz je zrovna
nepotifebujete, a pravidelné kontrolujte datum expirace

elektrod.

Dospély je v tomto Navodu k pouZiti definovan jako osoba

starSi nez 8 let nebo s vahou vysSi nez 25 kg.

Tovarni nastaveni tohoto zafizeni Vas vyzve k provedeni
KPR ihned po jednom elektrickém vyboiji, a to v souladu se
smérnicemi KPR 2010. KPR privodce se také sklada

z 5 cykld s pomérem stla¢eni hrudi k umélému dychani 30:2
(je-li zafizeni nastaveno na standardnich 5 cykld, 30:2).
Pokud nejste vySkoleni k umélému dychani, provadéjte pouze
stlacovani hrudniku. Viz [Sekce 5.3: Nastaveni zafizeni]
ohledné nastaveni KPR. Kontaktujte prosim vyrobce, mate-li

dalSi dotazy.
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Arytmie Abnormailni srde¢ni rytmus.

Bateriovy modul Jednorazova baterie, kterd dodava energii zafizeni i-PAD
CU-SP1.

Pacient se srdecni Pacient s pfiznaky srdecni zastavy. Toto zafizeni je ureno

zastavou pro pacienty s nasledujicimi pfiznaky: bez odezvy, bez

pohybu a normalniho dechu.

Komunikaéni port Port, ktery odesila a pfijima data mezi zafizenim a PC.

Kondenzace Pokud na povrchu zafizeni dochazi ke kondenzaci, ma
vlhkost na zafizeni nepfiznivy vliv. Zafizeni by se mélo

skladovat v suchém prostfedi bez nadmérné vlhkosti.

ReZim KPR Zafizeni poskytuje privodce KPR, kdyz pozastavi analyzu
pacientova EKG tak, abyste mohli snadno provést KPR.
RezZim KPR v tomto zafizeni splfiuje smérnice KPR 2010
AHA. Viz [Sekce 4.3., Krok 3: Provedeni KPR] pro vice

informaci.

Defibrilace Je proces, pfi kterém elektronické zafizeni dodéa srdci
elektricky vyboj. Napomaha tak znovu obnovit normalni
rytmus kontrakci u srdce, které trpi vaznou arytmii nebo

srdec€ni zastavou.

Konektor pro Konektor na zafizeni, ktery se pouziva pro pfipojeni zafizeni
defibrilaéni k defibrilacnim elektrodam.

elektrody

Jednorézovy Jednorazovy bateriovy modul, ktery dodava zafizeni energii.
bateriovy modul Tuto baterii nikdy nenabijejte.

EKG Zkratka pro elektrokardiogram. Zadznam rytmu elektrickych

impulzt srdce zachyceny defibrilaénimi elektrodami.
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Elektricky vyboj Toto zafizeni se nabije velkou energii za kratky ¢as a provadi

defibrilaci prostfednictvim elektrického vyboje.

Chyba Stav, ve kterém zafizeni nefunguje spravné. Viz [Sekce 8.3:

Reseni problém] pro vice informaci.

Fibrilace Oznacuje srdecni nepravidelnost zpusobujici nedostatec¢nou

cirkulaci. Ventrikularni fibrilace je doprovazena akutni srdec¢ni

zastavou.
Blikani Stav, kdy ukazatel blika.
i-tla¢itko Tlagitko pro kontrolu posledniho pouziti zafizeni, hlaseni

chybovych zprav, pfenos EKG a Udajl ze zasahu, a ke

zmeéné nastaveni pravodce KPR.

Port IrDA Komunikaéni port, ktery odesila a pfijima data mezi zafizenim
a pocitaCem. JelikoZ tento port IrDA vyuZiva svétlo
(infralervené), je tfeba byt opatrny a hlidat hladinu ruseni. Viz

pFiru¢ka [CU Expert] pro vice informaci.
Svétlo Stav, kdy ukazatel sviti.

Provoznirezim Symbol O na stavovém LCD displeji pfi zapnutém

zarizeni znazoriuje, Ze zafizeni pracuje spravné.

Elektrody Elektrody uvedené v tomto Navodu k pouziti oznadu;ji

elektrody (jednorazové) pro defibrilaci.

Elektroda 1 Oznaduje elektrodu, ktera se umisti pod pravou kli¢ni kost.
Podivejte se prosim na obrazek na elektrodé (poloha muize

byt prohozena s elektrodou 2).

Elektroda 2 Oznacuje elektrodu, kterd se umisti na Zebra v levé spodni
Casti hrudniku pacienta, pfesné pod podpazni jamku.
Podivejte se prosim na obrazek na elektrodé (poloha muze

byt prohozena s elektrodou 1).
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Konektor elektrod

PC software CU
Expert
(CU-EX1)

Tlacitko zapnuti

Zarizeni

Kryci vrstva

elektrod

SD karta

Autotest

Vnitini vyboj

(deaktivace)

Konektor na elektrodach, ktery se pouziva pro pfipojeni

elektrod k zarizeni i-PAD CU-SP1.

Tento PC software se pouziva k Upravé nastaveni zafizeni
i-PAD CU-SP1 a pro spravu zaznamu z Ié€by. Chcete-li si
tento software zakoupit, podivejte se do dodatku

s prisluSenstvim.

Dité je v tomto Navodu k pouziti definovano jako osoba starsi

nez 1 rok a mladsi nez 8 let, zaroven i leh&i nez 25 kg.

Zelené tlacitko na predni &asti zafizeni. Zafizeni se zapne,
zmacknete-li béhem pohotovostniho rezimu tlacitko zapnuti,
a vypne se, pokud jej pfi zapnutém zafizeni stlacite na jednu
sekundu. Zmacknete-li toto tlacitko zapnuti béhem testu

vlozZeni baterie, pak se tento test prerusi.

Pojem zafizeni se v tomto Navodu k pouZiti vztahuje na polo-

automaticky externi defibrilator (AED) i-PAD CU-SP1.

Kryci vrstva, ktera chrani vodivy gel na elektrodach béhem

skladovani uvnitf baleni s elektrodami.

Externi pamétova karta, kterou Ize pouzit pro ulozeni
zaznamu z lécby (EKG a srdecni pfihody) z interni paméti

zafizeni.

Autodiagnostické testy, které ovéruji spravnou funkci diléich

subsystém zafizeni.

Zarizeni i-PAD CU-SP1 prfevede vyboj ve svém defibrilacnim
kondenzatoru na vnitfni zatéz, pokud nezmacknete tlacitko
Vyboj, nebo pokud zafizeni nestanovi, Zze pacient vlivem

zmeény svého EKG elektricky vyboj nepotfebuje.

57



Polo-automaticky
externi defibrilator
(AED)

Tlacitko Vyboj

Pohotovostni rezim

My

Zafizeni, které podé defibrilaéni vyboj po analyze a detekci
defibrilovatelného rytmu. Pfi podani vyboje se musite asové

trefit stisknutim tla¢itka VYBOJ.

Tlagitko, které musite stisknout pro vydani elektrického

vyboje pacientovi se srde¢ni zastavou.

ReZim zafizeni i-PAD CU-SP1, kdy je tla€itko zapnuti
VYPNUTO, ale je vloZena baterie. UkaZze-li se O na
stavovém LCD displeji, zatimco je zafizeni v pohotovostnim

rezimu, pak je zafizeni pfipraveno k pouziti pro pfipad nouze.

Oznaduje spole€nost CU Medical Systems Inc.
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E. Specifikace zarizeni

Nazev modelu: CU-SP1

Fyzikalni

Kategorie Jmenovité specifikace

Rozméry 260 mm x 256 mm x 69,5 mm (Sitka x délka x vySka)
Hmotnost 2,4 kg (v€etné baterie a elektrod)

Vnéjsi

Kategorie Jmenovité specifikace

Provozni stav (Zafizeni je pouZito v pfipadé nouze)
Teplota: 0°C ™ 43 °C (32 °F ~ 109 °F)
Vlhkost: 5 % ~ 95 % (nekondenzuijici)
Podminky skladovani (Zafizeni se skladuje spole¢né s defibrilaénimi elektrodami a vioZenou baterii —
pfipraveno k pouziti v pfipadé nouze)
Teplota: 0°C ™ 43 °C (32 °F ~ 109 °F)
Vlhkost: 5 % ~ 95 % (nekondenzuijici)
Charakter prepravy (pouze zafizeni, bez defibrilaénich elektrod a bateriového modulu)
Teplota: -20°C~ 60 °C (-4 °F ~ 140 °F)
Vlhkost: 5 % ~ 95 % (nekondenzuijici)

Nadmoiska vyska Od 0 do 4 570 metru (provozni a skladovaci)
Pad Snese pad z vySky 1,2 m na kazdou hranu, roh a povrch
Vibrace Provozni: Splfiuje MIL-STD-810G Obr.514.6E-1, ndhodné

Pohotovostni: Splfiuje MIL-STD-810G Obr.514.6E-2, rozmitany sinus
(helikoptéra)

Kryti IEC 60529: IP55

ELEKTROSTATICKY Splfiuje IEC 61000-4-2:2001

VYBOJ (ESD)

EMI (vyzafovand) Splfiuje limity IEC 60601-1-2, metoda EN 55011:2007 +A2:2007,
Skupina 1, Tfida B

EMI (imunita) Splfiuje limity IEC 60601-1-2, metoda EN 61000-4-3:2006 +A1:2008 Uroveri 3
(20 V/m 80 MHz az 2 500 MHz)
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Defibrilator

Kategorie Jmenovité specifikace

Provozni rezim Polo-automaticky

Vinova krivka e-cube dvoufazova (zkosena exponenciala)

Vystupni energie 150 J pfi zatézi 50 Q u dospélych
50 J pfi zatézi 50 Q u déti

Rizeni nabijeni Rizeno automatizovanym systémem analyzy pacienta

Doba nabijeni Béhem 10 sekund od momentu vydani hlasového pokynu ,Je tfeba vydat
elektricky vyboj“.

Cas od zahajeni analyzy rytmu (hlasovy pokyn: Novy bateriovy modul:

,NEDOTYKEJTE SE PACIENTA, PROBIHA ANALYZA 10 sekund, typicky

SRDECNIHO RYTMU%)

do chvile, kdy je vyboj pripraven k aplikaci (hlasovy pokyn:
~ZMACKNETE BLIKAJICi ORANZOVE TLACITKO, IHNED.
VYDEJTE VYBOJ, IHNED").

Novy bateriovy modul: 16. vyboj po
sobé, vybiti za 11 sekund, typicky

Cas od zapnuti zafizeni do chvile, kdy je vyboj pfipraven Novy bateriovy modul: 16. vyboj po
k aplikaci sobé, vybiti za 25 sekund, typicky
(hlasovy pokyn: ,,ZMACKNETE BLIKAJICi ORANZOVE

TLACITKO, IHNED. VYDEJTE VYBOJ, IHNED*).

Ukazatel nabiti e Hlasovy pokyn: ,Zmacknéte blikajici oranzové tla¢itko, ihned. Vydejte vyboj,
ihned.”
o Blikajici tlacitko Vyboje
e Pipatko
Cas od KPR do Minimalné 6 sekund od dokonéeni KPR do vydani vyboje
vyboje
Vybiti Zafizeni se samo vybije v nasledujicich pfipadech:
e Kdyz se pacientovo EKG zméni na rytmus, ktery nevyZaduje defibrilaci.
e Pokud nedojde ke zmacknuti tlacitka Vyboje do 15 sekund od ukoné&eni nabijeni.
o Kdyz je zafizeni vypnuto zmacknutim a pfidrzenim tlacitka pro spusténi po dobu
alesponi jedné sekundy.
e Pokud jsou od téla pacienta odpojeny elektrody, nebo je konektor elektrody
odpojen od zafizeni.
e JestliZze je odpor pacienta mimo rozsah defibrilace
(25 Q ~175 Q).
Vydej vyboje Vyboj se vyda, pokud zmagknete tlagitko VYBOJ, zatimco se zafizeni CU-SP1
aktivuje.
Vektor vydeje o Elektrody pro dospélé v poloze predni-pfedni
vyboje e Elektrody pro déti v poloze predni-zadni
Izolovani Typ BF, ochrana pred defibrilaci
pacienta
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O

current(A)

time(ms)

Dvoufazovy zkoseny exponencialni typ.

Profil kfivky vyboje je automaticky kompenzovan na zakladé transtorakalni impedance pacienta.
A = trvani prvni faze

B = trvani druhé faze

C = trvani mezifaze

D = Spickovy proud

Vystupni kfivka u dospélych (150 jouli)

25 2,4 2,4 64,5 147,8 150(15 %)
50 4,4 4,4 32,7 149,7 150(15 %)
75 6,3 6,3 22,5 151,5 150(15 %)
100 8,8 8,8 15,9 148,1 150(15 %)
125 10,7 10,7 13,0 149 150(15 %)
150 12,7 12,7 11,0 148,2 150(15 %)
175 15,0 15,0 9,5 148,8 150(+15 %)

Vystupni kfivka u déti (50 jould)

25 2,3 2,3 35,4 50,2 50(+15 %)
50 43 43 18,4 50,7 50(x15 %)
75 6,3 6,3 12,3 49,7 50(+15 %)
100 8,5 8,5 9,1 49,5 50(+15 %)
125 10,6 10,6 7.3 50,3 50(+15 %)
150 12,7 12,7 5,8 49 50(+15 %)
175 15,0 15,0 4,9 49,6 50(+15 %)



Sbér dat EKG
Kategorie
Ziskany svod EKG

Frekvenc¢ni odezva

Systém analyzy EKG
Kategorie

Funkce

Rozsah impedance

Defibrilovatelné rytmy

Nedefibrilovatelné

rytmy

Protokol analyzy

Citlivost a presnost

Jmenovité specifikace
Svod Il

1Hz az 30 Hz

Jmenovité specifikace

Urcuje impedanci pacienta a vyhodnocuje EKG zaznam pacienta s cilem

stanovit, zda je defibrilovatelny nebo ne.

25 Q az 175 Q (vyboj se nevyda, jestlize bude impedance pacienta mimo

tento rozsah).
Ventrikularni fibrilace nebo rychla ventrikularni tachykardie

Rytmy EKG vyjma ventrikularni fibrilace a ventrikularni tachykardie.
Je-li detekovan rytmus, ktery nevyzaduje defibrilaci, zafizeni Vas vyzve

k provedeni KPR.

Pfipravte pro vydani vyboje b&hem pauzy pro KPR, v zavislosti na

vysledcich analyzy.

Splriuje smérnice ANSI/AAMI DF80.
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Systém analyzy EKG - zkouSka databaze EKG

90 %
Minimalni Velikost Zadné
EKG Rozhod- Jednostran-
velikost Cil zkuSeb- rozhodo- Zjistény
Rytmus Rytmy nuti néa spodni
zkuSebniho | provedeni niho vani vykon
Tfida 0 vyboji hranice
vzorku vzorku 0 vyboji
konfidence
97,26%
w >90%
3 Hruba VF 200 219 213 6 (213/219) 95 %
'-,'_J citlivost
<>( citlivost
9
z 81,02%
us] >75%
"._h Rychla VT 50 137 111 26 (111/137) 76 %
o citlivost
citlivost
minimalné 100%
Rytmus bézné > 99%
100 100 0 100 (100/100) 97 %
sinusoidy presnost
(volitelné) presnost
‘w
Z AF, SB,
w
% | SVT, srdeéni 99,54%
3 30 > 95%
= blokada, 219 1 218 (218/219) 98 %
& (volitelné) | presnost
5 idioventrikular- presnost
@ | nirytmus PvC
b4
96,21%
> 95%
Asystola 100 132 5 127 (127/132) 93 %
presnost
presnost
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Kontrolni pristroje, ukazatele, hlasové pokyny

Kategorie

Kontrolni pristroje

Stavovy LCD displej

Ukazatel

Reproduktor

Pipatko

Hladina baterie

Indikator slabé

baterie

Hlasovy pokyn

Jmenovité specifikace
Tlagitko spusténi, i-tlagitko, tlaCitko Vyboje, volici pfepina¢ Dospéli/Déti

Zobrazuje stav zafizeni, hladinu baterie a stav elektrod.

Symbol baterie v Stavovy LCD displej blika, pokud Baterie je témér vybita.

Ukazatel stavu , Nedotykat se pacienta“: Rozsviti se, kdyz defibrilator
analyzuje nebo vydava elektricky vybo.

Ukazatelé polohy pripojeni elektrod: Blika, kdyz se defibrilator zapne; vypne
se, kdyz se elektrody pfipevni na pacienta.

Ukazatel stavu konektoru elektrod: Blika, kdyZ se defibrilator zapne a
konektor elektrody neni pfipojen; sviti, kdyZ je konektor elektrody pfipojen.
Ukazatel detekce KPR: Sviti, byla-li detekovana KPR; blika, pokud KPR
nebyla zjisténa.

Tlaéitko Vyboj: Blika oranzové, kdyz je defibrilator nabity a pfipraveny vydat
vyboj.

Modré i-tlacitko: Blika, pokud déla privodce KPR, pfenasi historii IéCby

a provadi nastaveni rezimu KPR.

Cervené i-tlagitko: Blika, kdyZ dojde k chybé.

Pfrehrava hlasové pokyny. Zafizeni CU-SP1 analyzuje hladinu hluku okolniho
prostiedi v prabéhu Ié¢ebného zasahu. Je-li hladina okolniho hluku vysoka,

automaticky nastavi hlasitost hlasovych pokynu tak, aby je bylo zfetelné slySet.
RGzné rezimy vystupniho pipani

Test hladiny baterie se provadi automaticky b&hem pravidelnych autotest(, pfi

autotestu zapnuti zafizeni a autotestu za provozu zafizeni.

Je zobrazen na stavovém LCD displeji, ohlaSen pomoci hlasového pokynu
a znazornén blikanim &erveného i-tlacitka.
Od okamziku detekce témeér vybité baterie je zafizeni schopno jesté vyslat 10

impulzi a fungovat 30 minut.

Navadi uzivatele pomoci hlasovych pokynu.

64



Autodiagnosticky test

Automaticky o Autotest zapnuti zafizeni, autotest za chodu zafizeni

e Denni, tydenni a mésiéni autotest

Manualni Test vloZeni bateriového modulu (provede se, jakmile uzivatel vlozZi baterii do

oddilu pro baterii zafizeni)

Jednorazovy bateriovy modul
Kategorie Jmenovité specifikace

Typ baterie 12V DC, 2,8Ah LiMnO,, Jednorazova: Standardni
12V DC, 4,2Ah LiMnO,, Jednorazova: S dlouhou zivotnosti

Kapacita Standardni — nova baterie umozZni provést minimalné 50 vyboja
nebo zajisti provoz zafizeni po dobu 4 hodin pfi pokojové
teploté.
S dlouhou Zivotnosti — nova baterie umozni provést minimainé 200 vyboja
nebo zajisti provoz zafizeni po dobu 8 hodin pfi

pokojové teploté.

Zivotnost Standardni — minimalné 3 roky od data vyroby, je-li skladovana
v pohotovostnim rezimu a oSetfovana dle pokynu uvedenych v tomto dokumentu.
(po vlozZeni baterie) S dlouhou Zivotnosti — minimalné 5 let od data vyroby, je-li skladovana

a oSetfovana dle pokynu uvedenych v tomto

dokumentu.

Teplotni rozmezi e Provozni
Teplota: 0°C ™ 43 °C (32 °F ~ 109 °F)
e Skladovaci

Teplota: -20 °C ™ 60 °C (-4 'F ~ 140 °F)
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Defibrilacni elektrody pro dospélé (CUA1007S)

Kategorie Jmenovité specifikace

Typ Dospély

Plocha elektrody 120 cm?

Délka kabelu Celkem 120 cm (uvnitf pouzdra: 95 cm, mimo pouzdro: 25 cm)
Skladova Zivotnost Minimalné 36 mésicl od data vyroby

Defibrilaéni elektrody pro déti (CUA1102S)

Kategorie Jmenovité specifikace

Typ Dité

Plocha elektrody 46,43 cm?

Délka kabelu Celkem 120 cm (uvnitf pouzdra: 80 cm, mimo pouzdro: 40 cm)
Skladova Zivotnost Minimalné 30 mésicl od data vyroby

Ulozeni a pfenos dat

Kategorie Jmenovité specifikace

Port IrDA Pro komunikaci s PC

Kapacita vnitini 5 samostatnych oSetfeni, az 3 hodiny zaznamu z kazdého oSetfeni
paméti

SD karta Vné&jsi pamét. Udaje Ize prekopirovat z vnitfni paméti na SD kartu.
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F. Elektromagnetickad kompatibilita

Zasady a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise
Zatizeni i-PAD CU-SP1 je ur€eno k pouziti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize.
Zakaznik nebo uzivatel zafizeni i-PAD CU-SP1 by se mél ujistit, Ze se zafizeni v takovém

prostfedi opravdu pouziva.

Test na emise Shoda Elektromagnetické prostiedi — privodce
Zarizeni i-PAD CU-SP1 pouZiva RF energii pouze
) pro své interni funkce. Proto jsou jeho emise velice
RF emise .
Skupina 1 nizké a nemohou byt pfi¢inou jakékoliv
CISPR 11
interference u elektronickych pfistroju, které se
nachazi pobliz.
RF emise
Trida B
CISPR 11
Emise Zarizeni i-PAD CU-SP1 Ize pouzivat ve vSech
harmonického ) objektech, véetné domacnosti a objektd, jejichz
Nepouzitelné
proudu elektroinstalace je pfimo napojena na vefejnou
IEC 61000-3-2 nizkonapét’'ovou sit’, jez slouzi k napajeni
obytnych budov.
Kolisani napéti /
emise blikani Nepouzitelné
IEC 61000-3-3
/N\VAROVANI

 Zafizeni i-PAD CU-SP1 by se nemélo pouzivat v sousedstvi nebo pohromadé s ostatnim
vybavenim.
Je-li pouziti zafizeni pohromadé s jinym vybavenim nevyhnutelné, méli byste zafizeni i-PAD

CU-SP1 sledovat, abyste ovéfili jeho provoz v konfiguraci, ve které se bude pouzivat.
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Zasady a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Zatizeni i-PAD CU-SP1 je ur€eno k pouziti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize.

Zakaznik nebo uZivatel zafizeni i-PAD CU-SP1 by se mél ujistit, Ze se zafizeni v takovém

prostfedi opravdu pouziva.

Testovaci urovei dle Uroven Elektromagnetické
Test odolnosti
IEC 60601-1 shody prostiedi — privodce
16 kV Podlahy by mély byt dfevéné,
+6 kV kontakt
Elektrostaticky kontakt betonové nebo z keramickych
vyboj (ESD) dlazdic. Jsou-li podlahy pokryty
8 kV
IEC 61000-4-2 +8 kV vzduch syntetickym materialem, pak by méla
vzduch

byt relativni vihkost alespon 30 %.

Rychlé elektrické

prfechodoveé

+2 kV pro rozvodné sité

Kvalita sitového napajeni by méla

+1 kV pro
jevy/skupiny vstupni/vystupni vodige NepouZzitelné | odpovidat typickému komerénimu
impulz nebo nemocni¢nimu prostiedi.
IEC 61000-4-4
] +1 kV rozdilovy méd Kvalita sitového napajeni by méla
Naraz Nepouzitelné | odpovidat typickému komerénimu
IEC 61000-4-5 +2 kV spoleény méd

nebo nemocni¢nimu prostiedi.

Kratkodobé poklesy
napéti, kratka
preruseni a pomalé
zmeény napéti

v pfivodnich
vodicich

IEC 61000-4-11

<5 % Ur (>95% pokles
Ur) po dobu 0,5 cyklu

40 % Ut (60% pokles
Ur) po dobu 5 cykla

70 % Ut (30% pokles
Ut) po dobu 25 cyklu

<5 % Ut (>95% pokles
Ur) podobu5s

Nepouzitelné

Kvalita sitového napajeni by méla
odpovidat typickému komerénimu
nebo nemocni¢nimu prostfedi. Pokud
provozovatel zesilovae optického
obrazu i-PAD CU-SP1 vyZaduje
nepreruseny provoz zafizeni béhem
pferuseni dodavky el. proudu,
doporucujeme, aby byl zesilovac
obrazu i-PAD CU-SP1 napéjen

z nepferusitelného zdroje energie.

Sitovy kmitocet
(50/60 Hz)

a jeho magnetické
pole

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Magneticka pole sit'ového kmitoctu
by méla byt na Urovnich
charakteristickych pro obvyklé

komer&ni nebo nemocniéni prostredi.

POZNAMKA: Ut je stfidavé napéti sité pred aplikaci testovaci trovné.
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Zasady a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost
Zarizeni i-PAD CU-SP1 je ur€eno k pouziti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize. Zakaznik

nebo uzivatel zafizeni i-PAD CU-SP1 by se mél ujistit, Ze se zafizeni v takovém prostfedi opravdu pouziva.

Test Testovaci uroven Uroven
Elektromagnetické prostiedi — priivodce
odolnosti dle IEC 60601 shody
Pfenosna a mobilni vysokofrekvenéni komunikaéni
zafizeni by se neméla u zadné &asti zafizeni i-PAD
CU-SP1, a to véetné kabel(, pouzivat bliz, nez je
doporucena vzdalenost vypoctena z rovnice pro
frekvenci vysilace.
Doporuéena vzdalenost odstupu
Vedené RF | 3 Vrms 3Vrms
3 3,5
IEC 61000- | 150 kHz aZ 80 MHz d = [—=]VP
V1
4-6 mimo pasma ISM?
10 Vrms 10
3 12
150 kHz az 80 MHz d = [—=]VP
V2
v pasmech ISM?
Vyzafova- 10 V/im 10 V/m 12
né RF I[EC | 80 MHz a7 2,5 GHz d= [E] VP 80 MHz ~ 800 MHz
61000-4-3
20 V/m 20 V/m 23
80 MHz a% 2,5 GHz d= [E] VP 800 MHz ~2,5 GHz

kde P je hodnota maximalniho jmenovitého
vystupniho vykonu vysila¢e ve wattech (W) dle
vyrobce vysilace a d je doporu¢ena vzdalenost
odstupu v metrech (m)b

Sila pole od stalych RF vysilaéu stanovena na
zakladé stanovistniho prizkumu
elektromagnetického prostfedi®

by méla byt mensi nez uroven shody v kazdém
frekvencénim pésmud.

K interferenci mize dochazet pobliz zafizeni

oznacenych timto symbolem:

()
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POZNAMKA 1: P¥i 80 MHz a 800 MHz plati vy$$i rozsah frekvence.

POZNAMKA 2: Tato ustanoveni nemusi platit ve vech situacich. Elektromagneticky prenos je

ovlivnén absorpci a odrazem od struktur, objektl a lidi.

Pasma ISM (prumyslové, védecké a zdravotnické) v rozsahu 150 kHz a 80 MHz ¢&ini 6,765 MHz az

6,795 MHz; 13,553 MHz az 13,567 MHz; 26,957 MHz az 27,283 MHz; a 40,66 MHz az 40,70 MHz

Urovné& shody ve frekvenénich pasmech ISM mezi 150 kHz a 80 MHz a ve frekven&nim rozsahu

80 MHz az 2,5 GHz jsou uréeny pro snizeni pravdépodobnosti, Ze mobilni/pfenosna komunikaéni
zafizeni mohou zavinit vyskyt interference, ocitnou-li se nedopatfenim v okoli pacienta. Z tohoto
divodu se pfi vypoctu doporu¢ené vzdalenosti odstupu pro vysilace v téchto frekvenénich rozsazich

pouziva pFidavny faktor 10/3.

Sila pole od stalych vysilacu, jako jsou zakladnové stanice pro radiotelefony (mobilni/bezdratové
telefony) a pozemni mobilni radiostanice, radioamatérské pfistroje, rozhlasové vysilani na frekvenci
AM a FM a TV vysilani, nemuze byt odhadnuta pfesné. Pro posouzeni elektromagnetického
prostiedi stalych vysokofrekvenénich vysilacu byste méli zvazit provedeni elektromagnetického
prizkumu stanovisté. Pokud naméfena sila pole v misté pouzivani defibrilatoru i-PAD CU-SP1
presahuje vySe uvedenou platnou uroven RF shody, méli byste kontrolovat zafizeni CU-SP1, zda
funguje normalné. Zjistite-li abnormaini ¢innost zafizeni, mize byt nezbytné provést dodatec¢na

opatfeni, jako napf. preorientovat nebo premistit zafizeni i-PAD CU-SP1.

Nad frekvenénim rozsahem 150 kHz az 80 MHz by sila pole méla byt mensi nez [V1]V / m.
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Doporuéena vzdalenost odstupu mezi prenosnym a mobilnim
vysokofrekvenénim komunikaénim zarizenim a defibrilatorem CU-SP1

Zarizeni i-PAD CU-SP1 je uréeno k pouziti v elektromagnetickém prostfedi, kde Ize omezit vyzafované
rusivé vlivy vysoké frekvence. Zakaznik nebo uzivatel zafizeni i-PAD CU-SP1 muze, dle doporuceni nize,
pomoci zabranit elektromagnetické interferenci zachovanim minimalni vzdalenosti mezi prenosnym
a mobilnim vysokofrekvenénim komunika¢nim zafizenim (vysilaci) a defibrilatorem i-PAD CU-SP1, a to dle

maximalniho vystupniho vykonu komunikacniho zafizeni.

Vzdalenost odstupu dle frekvence vysilace [m]
Jmenovity
S 150 kHz az 80 MHz | 150 kHz a7z 80 MHz | 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az
maximalni
. . mimo pasma ISM v pasmech ISM 2,5 GHz
vystupni
. 3,5 12 12 23
vykon d=[7VP | d=[zVP d=[ZWP | d=[=]VP
vysilace
(W] El= El1= | El1= | El=
V1=3Vrms V2 =10 Vrms
10 VIm 20V/m | 10V/m | 20 V/m
0,01 0,06 0,12 0,12 0,06 0,23 0,16
0,1 0,11 0,38 0,38 0,19 0,73 0,36
1 0,35 1,20 1,20 0,60 2,30 1,15
10 1,11 3,79 3,79 1,90 7,27 3,64
100 3,50 12,00 12,00 6,00 23,00 11,50

Pro vysilage, jejichz maximalni vystupni vykon neni uveden vySe, Ize doporu€enou vzdalenost odstupu
d v metrech (m) stanovit na zakladé vzorce platného pro frekvenci vysilace, kde P je hodnota
maximalniho jmenovitého vystupniho vykonu vysilace ve wattech (W) dle vyrobce vysilace.
POZNAMKA 1) Pi 80 MHz a 800 MHz plati vzdalenost odstupu pro vy$si rozsah frekvence.
POZNAMKA 2) Pasma ISM (pramyslové, védecké a zdravotnické) v rozsahu 150 kHz a 80 MHz &ini
6,765 MHz aZ 6,795 MHz; 13,553 MHz az 13,567 MHz; 26,957 MHz aZ 27,283 MHz; a 40,66 MHz az
40,70 MHz.

POZNAMKA 3) Pfi vypoétu doporuéené vzdalenosti odstupu pro vysilaée ve frekvenénich rozsazich
ISM pasem mezi 150 kHz a 80 MHz a ve frekven&nim rozsahu 80 MHz az 2,5 GHz se pouziva pfidavny
faktor 10/3 pro snizeni pravdépodobnosti, ze mobilni/pfenosna komunikaéni zafizeni mohou zavinit
vyskyt interference, ocitnou-li se nedopatfenim pobliz pacienta.

POZNAMKA 4) Tato ustanoveni nemusi platit ve viech situacich. Elektromagneticky pienos je ovlivnén

absorpci a odrazem od struktur, objektd a lidi.
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