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Introduktion

Denne brugsanvisning indeholder oplysninger, der er ngdvendige for den korrekte anvendelse af
anordningen. Hvis du har nogen spgrgsmal, eller der opstar problemer med brugen af
anordningen som fglge af oplysninger i denne brugsanvisning, bedes du venligst kontakte os
[Kapitel 9: Service pa anordningen].

Virksomheden eller den autoriserede distributgr patager sig intet ansvar for skader pa brugeren
eller patienten, som er forarsaget af brugerens uagtsomhed eller fejlagtige brug af enheden.
Herefter

Henviser "anordning" til [CU-SPR]

"Vi" eller "os" refererer til CU Medical Systems, Inc.

"Elektroder" refererer til defibrilleringselektroderne,

"Batteripakke" refererer til en batteripakke til engangsbrug.

| denne brugsanvisning fremhaeves de nedenfor anfgrte sikkerhedsprocedurer og forsigtighedsanvisninger
for brugen af enheden. Gar dig bekendt med de advarsler, forsigtighedsanvisninger og referencer, der er

angivet i denne brugsanvisning for at sikre, at du kan bruge anordningen pa sikker vis.

/\ ADVARSEL!

* Tilstande, farer eller usikker praksis kan medfare alvorlig personskade eller dgd.

/\ FORSIGTIG!

* Tilstande, farer eller usikker praksis, der kan medfgre mindre eller moderat personskade,
skade pa anordningen eller tab af behandlingsdata, der er lagret i anordningen, szerligt hvis

forsigtighedsanvisningerne ikke fglges.

BEMARK

* Bruges til at angive punkter, der er vigtige under installation, brug og vedligeholdelse af

anordningen.



Oversigt

Tak for at du har kgbt CU-SPR. Denne anordning kan bruges effektivt og sikkert i lang tid fremover,
hvis du ggr dig bekendt med de vejledninger, advarsler, forsigtighedsanvisninger og erkleeringer,

der findes i denne brugsanvisning, fgr du tager anordningen i brug.

* Du skal fglge de vejledninger, advarsler, forsigtighedsanvisninger og erklaeringer, der findes i
denne brugsanvisning, nar du betjener anordningen.

* Producenten er ikke ansvarlig for problemer med anordningen, som skyldes brugerens
uagtsomhed.

* Denne anordning ma kun serviceres af producenten eller dennes autoriserede servicecentre.

* Hvis anordningen skal veere forbundet til andet udstyr end det, der er angivet i denne
brugsanvisning, skal du kontakte producenten.

* Hvis denne anordning ikke fungerer korrekt, skal du kontakte producenten eller dennes

autoriserede servicecenter.

/\ ADVARSEL!

* En defibrillator afgiver elektriske stgd med hgj spaending og stremstyrke. Du skal veere godt
bekendt med de vejledninger, advarsler og forsigtighedsanvisninger, der findes i denne

brugsanvisning.



1. Introduktion

1.1 Beskrivelse af anordningen

CU-SPR er en letanvendelig halvautomatisk hjertestarter (AED), som er lille, let, baerbar og
batteridrevet.

Hjertestarteren aflaeser automatisk patientens elektrokardiogram (EKG) og bestemmer, om der
er tale om et hjertestop, der kraever defibrillering, hvilket betyder, at bade medicinalpersoner og
den almene befolkning nemt kan betjene den. Hjertestop kan forekomme hos enhver og hvor som
helst og kan bringe patientens liv i fare, hvis ikke den ngdvendige hjertelungeredning og/eller

elektrisk sted med en hjertestarter gives inden for fa minutter.

CU-SPR er en halvautomatisk hjertestarter (AED). Hvis CU-SPR er tilsluttet patienten,
indsamler og analyserer den automatisk patientens elektrokardiogram (EKG) for
tilstedevaerelsen af ventrikelflimren eller ventrikeltakykardi (ogsa kaldet stedbare rytmer). Hvis
der registreres en stgdbar rytme, lades anordningen op automatisk. Defibrilleringsstadet gives,

nar du trykker pa ST@D-knappen.

CU-SPR er nem at bruge. Den guider dig gennem redningsaktionen ved hjeelp af

stemmebeskeder og indikatorer (LED-dioder og grafiske indikatorer).

CU-SPR er lille, let, seerdeles transportabel og batteridrevet. Den er seerdeles velegnet til brug i

det offentlige rum uden for hospitalsmiljg.
1.2 Indikationer for brug
CU-SPR er indikeret for brug pa patienter, der viser symptomer pa pludseligt opstaet hjertestop

med alle falgende tegn:

a) Ingen bevaegelse eller respons, nar patienten ruskes

b) Manglende normal vejrtraakning
Brug ikke CU-SPR pa patienter, som udviser et eller flere af falgende tegn:

a) Bevaegelse eller respons, nar patienten ruskes

b) Normal vejrtraakning



1.3 Tilsigtede brugere
CU-SPR er beregnet til brug i og uden for hospitaler af skadestuepersonale eller sundhedsfagligt
personale eller af leegpersoner. Producenten anbefaler, at brugere uddannes til brug af

anordningen.

1.4 Lokal lovgivning
Kontakt de lokale sundhedsmyndigheder for oplysninger vedrgrende krav til ejerskab og brug af

hjertestartere.

1.5 Yderligere oplysninger
Kontakt CU Medical Systems, Inc. eller dennes lokale distributgrer for yderligere oplysninger om
CU-SPR.



2. Anordningsfunktioner

Voksen/peadiatrisk tilstand Status-LED LCD-statusskaerm
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Indikatorer for elektrodeplacering

Taend/sluk-knap
Sted-knap

IrDA-port

Batteripakke USB-port

X Billeder, som fremgar af dette dokument, kan veere forskellige fra den faktiske anordning og dens tilbehear.



Taend/sluk-knap

Status-LED

LCD-statusskarm

Sted-knap

Knappen til Valg af
Voksen/padiatrisk
tilstand

(i-knap)

Defibrillatorens

elektrodestik

Indikatorer for

elektrodernes placering

Indikator til tidlig

adgangsinstruktioner

Ror-ikke-patienten-

indikator

Defibrillering

Indikator

Trinvis indikator for

hjertelungeredning

Indikator for registrering

af hjertelungeredning

Taender eller slukker for anordningen (nar anordningen

er teendt, lyser en grgn lysdiode)

Viser anordningens aktuelle status.

Viser anordningens aktuelle status.

Giver et defibrilleringsstad, nar der trykkes pa den, mens

den blinker orange.

Veelg Voksen eller peediatrisk tilstand.

Tilsluttes elektrodernes stik.

Angiver elektrodernes placering pa patienten.

Instruerer dig i omgaende at konstatere hjertestop og

aktivere alarmsystemet.

Advarer om, at patienten ikke ma bergres.

Nar der er brug for defibrilleringsstad, instruerer den dig

i at give et elektrisk energistad.

Angiver trinnet i hjertelungeredningscyklussen.

Angiver, at der udfgres hjertelungeredning pa patienten.

(Indikatoren lyser, hvis der udfgres hjertelungeredning,

og blinker, hvis der ikke udfares hjertelungeredning)



Batteripakke Anordningens stremkilde (ikke-genopladelig)

USB-port Port til kopiering af data fra anordningen til et USB-stik.

Elektrodeopbevaringsrum Til opbevaring af elektroder med aftagelige magnetiske

overtraek.



3. Klargering til brug

3.1 Pakkens standardindhold

Pakken med denne anordning indeholder som standard felgende

K CU Medical Systems, Inc. j

CU-SPR Halvautomatisk ekstern
defibrillator

Brugsanvisning

;-' CU Medical Systems, Inc. =<

Defibrillation ADULT/PEDIATRIC PADS

Instructions AN NEEE]

H CU Medical Systems, Inc.
YRE HEN ZUS BRBHE 12

Disposable Battery Pack (4CR17345)

[LiMnO:p) === 12V, 424
CUSA2006BB

oo A e o

@ Tear cpen the packaging of the pads.
@ Remove the pads from the packaging
© Peel off Ihe protective cover of the conducting gel of the pads.

O Attach the pads fo the patient See the ilustration at the back
{__ of the pad for proper placement

1 batteripakke (til engangsbrug) 1 pakke voksen/padiatriske elektroder
(til engangsbrug)
X Billeder, som fremgar af dette dokument, kan veere forskellige fra den faktiske anordning og dens tilbehear.
Kontakt producenten for opfyldning af forbrugsmaterialer (se [Appendiks B: Reservedele og

tilbeher] i denne brugsanvisning).



/\ ADVARSEL!

* Der méa udelukkende anvendes reservedele og tilbehar, der er anbefalet og godkendt CU
Medical Systems, Inc., til CU-SPR.

* Brug af reservedele eller tilbehgr, der er fremstillet af en tredjepart, kan kompromittere
enhedens sikkerhed og ydeevne.

* Eventuel skade, tab eller haendelse, som skyldes brugen af reservedele eller udstyr, der blev

leveret af en ikke-autoriseret forhandler, vil ikke blive daekket af CU Medical Systems, Inc.

BEMARK

* Det anbefales at anskaffe ekstra batteripakker og elektroder.

3.2 Opseaetning af CU-SPR

CU-SPR opseettes pa felgende made.

@ Abn pakken, og kontroller, at den indeholder de genstande, der findes pa pakkelisten.

@ Seet dig ind i anordningens funktioner og indhold ved at leese [Kapitel 2:Funktioner og indhold]

i denne brugsanvisning.

(@ Seet en batterianordning i batterirummet pa anordningen, som vist i figuren herunder.

Nar batteripakken seettes i, lyder et bip i 1 sekund, stramknappen blinker grgnt, og anordningen
starter en selvtest i henhold til falgende procedure.

* Kontrol af batteriniveau

* Kontrol af elektrodestikforbindelsen

* Kontrol af elektrodernes status

* Kontrol af knapper



For at kontrollere resultatet af selvtesten, skal du se [Kapitel 8: Fejlfinding] i denne brugsanvisning.

@ Hvis du har en bzeretaske, skal anordningen opbevares sikkert i baeretasken.Hvis du gnsker
at kabe beeretasken, skal du kontakte os og henvise til [Appendiks B:Reservedele og tilbehgr]

i denne brugsanvisning.

® Veerd at huske i forbindelse med opbevaring og vedligeholdelse:

* Se [Afsnit 6.1: Opbevaring af anordningen] for oplysninger om korrekt opbevaring af
anordningen.

* Under opbevaring af anordningen skal LCD- og LED-statusskaermen kontrolleres periodisk
for at sikre, at anordningen er i god stand.

* CU-SPR skal opbevares i overensstemmelse med de lokale retningslinjer for farstehjaelp.

* Anordningen skal opbevares et lettiigaengeligt sted, hvor LCD-statusskeermen og LED-
skaermen kan kontrollers periodisk, og de tekniske alarmer let kan hares (f.eks. alarm om
lavt batteriniveau eller andre problemer med anordningen).

* Det anbefales ligeledes, at der placeres en nadtelefon i nzerheden af anordningens
opbevaringssted, sa det er let at foretage ngdopkald til alarmcentral ved ngdsfald.

* Tilbeharet skal opbevares sammen med anordningen i dennes bzeretaske, sa det er let og

hurtigt tilgeengeligt.

/\ ADVARSEL!

* Elektromagnetiske forstyrrelser kan pavirke anordningens ydeevne. Nar anordningen
er i brug, skal det holdes vaek fra apparater, der forarsager elektromagnetiske forstyrrelser.
Anordninger, der kan udsende sadanne forstyrrelser, er bl.a. motorer, rgntgenudstyr,
radiosendere og mobiltelefoner. Se [appendiks F: Elektromagnetisk kompatibilitet] i denne
brugsanvisning for yderligere oplysninger.

* Brugen af andet tilbehgr eller andre kabler end det der henvises til i denne brugsanvisning
kan @ge anordningens elektromagnetiske udledning eller mindske anordningens beskyttelse
mod elektromagnetiske forstyrrelser. Der bgr kun anvendes tilbehgr og kabler, der er

godkendt af producenten, sammen med CU-SPR.



4. Sadan bruges CU-SPR

4.1 Overlevelseskade
Hvis du tror, du er vidne til, at en person falder om med hjertestop, skal du udfgre den kaede af
handlinger, der anbefales af American Heart Association (AHA) i organisationens ngdrespons i

forbindelse med hjertestop, som kaldes Overlevelseskaden.

1. Aktivering af beredskab

* Kontroller den ngdstedte for respons ved at trykke personen pa skulderen og rabe.

* Ring 112, eller anvend den ngdprocedure, der findes, hvor du befinder dig.
2. Hjertelungeredning af hgj kvalitet

* Udfar hjertelungeredning.
3. Defibrillering.
* Brug denne anordning (CU-SPR).
Brugen af denne anordning kan opsummeres til tre trin:
Tryk farst pa teend/sluk-knappen, og gar derefter fglgende:
Trin 1: Placer elektroderne pa patienten.
Trin 2: Tryk pa sted-knappen, hvis anordningen beder dig om det.
Trin 3: Udfer hjertelungeredning.
4. Avanceret genoplivning.
5. Pleje efter hjertestop.

6. Gendannelse.

BEMARK

¢ Hvis det tager tid at finde og/eller betjene hjertestarteren, skal patientens status overvages,

indtil hjertestarteren er til radighed. Udfar hjertelungeredning om ngdvendigt.



4.2 Klargering til defibrillering

@® Teend for anordningen ved at trykke pa tand/sluk-knappen.
Nar stremmen sluttes TIL, sker fglgende i reekkefalge:
* Lydalarmen afgiver et bip i 1 sekund.
» Teend/sluk-knappen har gregnt lys.

* Selvtests udfares.

» Stemmeinstruktion: "Ring 112 omgaende"

Nar stremmen er slaet til udferes selvtest, efterfulgt af anordningens status.
* Kontrol af elektrodestikforbindelsen
» Kontrol af voksen/paediatrisk tilstand
 Kontrollér, om elektroderne er brugte

« Kontrol af elektrodernes udlgbsdato

For at kontrollere resultatet af selvtestes, skal du se [Kapitel 8: Fejlfinding].
/\ FORSIGTIG!

* Nar anordningen teendes, og hvis et X vises pa LCD-statusskaermen, og anordningen ikke
fungerer, skal du omgaende hente en anden defibrillator.
* Hvis der ikke findes en reserveanordning, skal du skynde dig og tage hand om patienten og

udfere hjertelungeredning sa hurtigt som muligt.

(@ Vealg Patient-tilstanden:Voksen/paediatrisk tilstand
Nar elektroderne forbundet til anordningen sker falgende:

e Stemmeinstruktion: "Voksentilstand."

Hvis det er ngdvendigt at bruge anordningen i peediatrisk tilstand, skal du trykke pa knappen til

valg af voksen/paediatrisk tilstand for at aendre patienttilstanden.

/\ ADVARSEL!

* Hvis knappen til valg af voksen/paediatrisk tilstand trykkes ned under anordningens drift kan
det forsinke defibrilleringstiden, da EKG-analysen startes igen. Derfor er det nadvendigt

omhyggeligt at veelge voksen/paediatrisk tilstand far anordningen anvendes.



/\ FORSIGTIG!

* Nar de peediatriske elektroder sluttes til anordningen fungerer knappen til valg af voksen/paediatrisk
tilstand ikke.

® Fjern tojet fra patientens bryst.

/\ FORSIGTIG!

* Tiden er livsvigtig for en patient med hjertestop. Riv eller klip tgjet af, hvis det vil tage tid at
fierne tojet.
* Aftgr patientens hud, sa elektroderne kan kleebe godt fast pa brystet. Hvis det er nadvendigt,

barberes haret pa brystet vaek.

@ Tag pakken med elektroder ud af rummet til opbevaring af elektroder i bunden af

anordningen.




® Abn pakken med elektroder.

@ Se billederne pa begge elektroder.
Voksen/padiatriske elektroder

/\ FORSIGTIG!

* Klzebematerialet pa elektroderne begynder at tarre straks efter, at pakken abnes. Brug dem
omgaende efter abning af pakken. Se [Afsnit 6.2: Vedligeholdelse] i denne brugsanvisning
for at se procedurerne for, hvordan du kontrollerer elektrodernes udlgbsdato, og hvordan
elektroderne vedligeholdes.



4.3 Defibrilleringsprocedurer ved voksen patient
Trin 1: Placer elektroderne pa patienten.
@ Treek elektrode 1 af folien, og kleeb elektroden pa den @vre del af patientens bryst, som vist

nedenfor.

(® Hvis anordningen registrerer forbindelsen med patienten efter elektroderne er placeret, teendes
lysene pa Rar-ikke-patienten-indikatoren.Falg anordningens stemmeinstruktioner.

Hvis anordningen ikke detekterer patienten gentages stemmeinstruktioner om at forbinde
elektroderne til patienten, indtil anordningen registrerer, at elektroderne er placeret.

BEMARK

* | en ngdsituation med en peediatrisk patient (1 til 8 ar, 10 til 25 kg) skal du felge
defibrilleringsproceduren for paediatriske patienter i denne brugsanvisning.

* Der kan udfgres defibrillering, selv om elektroderne er placeret omvendt i forhold til
ovennaevnte. Hvis elektrodernes placering er byttet om, skal du fglge den naeste
stemmeinstruktion uden at aendre elektrodernes retning. Det er vigtigere, at du pabegynder
defibrilleringen sa snart som muligt.

* Hvis elektroderne ikke kleeber godt, skal du kontrollere, om den klaebende side af
elektroderne er tar. Hver elektrode har en kleebende gele. Hvis geleen ikke klaeber godt, skal
du bruge nye elektroder.

20



/\ ADVARSEL!

 Sgrg for at patienten ikke ligger pa en vad overflade, nar defibrilleringen udfgres. Hvis
patientens hud er vad, skal huden aftgrres, inden anordningen bruges.

* Placer ikke elektroder direkte pa en implanteret pacemaker eller cardioverter-defibrillator.
Placer elektroderne veek fra implanterede enheder.

* Frakoble patienten alt medicinsk elektrisk udstyr, som ikke har nogen defibrilleringssikre

pasatte dele, nar du bruger i-PAD'en.

Trin 2: Tryk pa sted-knappen, hvis stemmen beder dig om det.

Anordningen indhenter og analyserer patientens EKG, straks efter, at det er sluttet til patienten.
Anordningen fortzller dig, at du ikke skal rgre ved patienten, ved at blinke med Rar-ikke-
patienten-indikatoren og ved at afgive stemmebeskeden: "Rgr ikke ved patienten, hjerterytmen
analyseres". Nar anordningen har analyseret EKG'et, bestemmer det, om patienten har brug for

defibrillering eller ;.

/\ ADVARSEL!

* Du ma ikke flytte eller rgre ved patienten under EKG-analysen. Kontakt med patienten mens

dennes EKG analyseres kan medfgre fejl i EKG-analysen.

Hvis patienten har behov for defibrillering, gor anordningen fglgende:

Anordningen forteeller, at der er brug for defibrilleringsstad, og beder dig om at holde afstand til patienten.

/\ FORSIGTIG!

* Mens anordningen lader op, efter der er registreret stadbar rytme, bliver patientens EKG
lebende registreret og analyseret. Anordningen aflader sig selv, hvis EKG-rytmen skifter til en

ikke-st@dbar rytme, far stadet er givet.



Nar anordningen er opladet, aktiverer det falgende indikatorer i reekkefolge:

Anordningen forteeller, at der er brug for elektrisk stgd, og beder dig om
at holde afstand til patienten.

, » Uafbrudt bip, mens st@d-knappen blinker orange.

:® ¢ * Anordningen beder dig om at trykke pa knappen Stad, der blinker orange.

Tryk pa knappen Sted indenfor 15 sekunder.
Nar der trykkes pa st@d-knappen, giver anordningen patienten et defibrilleringsstad. Hvis
defibrilleringen er udfart korrekt, fortaeller anordningen, at der er leveret et elektrisk stad.
Efter leveringen af stgdet, indikerer anordningen, at du kan rgre patienten, og indikatoren for

hjertelungeredningstilstand lyser. Derefter begynder stemmeinstruktionen for hjertelungeredning.

Hvis der ikke trykkes pa knappen Stgd inden for 15 sekunder, fungerer anordningen som falger:
» Stemmeinstruktioner: "Der er ikke trykket pa knappen Stad."
* Lyset i knappen Stad er slukket.

* Intern afladning

Anordningen giver derefter instruktioner i hjertelungeredning.
/\ ADVARSEL!

* Du ma ikke r@re ved patienten (eller nogen anden person), mens stadet leveres.
* Far defibrilleringen skal du sikre dig, at der ikke er kontakt mellem 1 og 2 herunder, da dette
kan give ugnskede afledningsveje for defibrilleringsstrammen.
» Patientens krop (f.eks. bar hud, hoved eller lemmer), ledende veesker (f.eks. gel), blod eller
saltvandsoplgsning

* Metalgenstande (f.eks. en sengekant eller bare)

/\ FORSIGTIG!

* Mens EKG'et analyseres skal du holde patienten i ro og sgrge for at minimere bevaegelserne
omkring patienten. Rer ikke ved patienten og elektroderne, mens Rar-ikke-patienten-indikatoren
er teendt. Elektrisk stgj (interferens) kan forsinke EKG-analysen.

» Som en sikkerhedsforanstaltning leverer anordningen ikke noget sted, for der trykkes pa den
blinkende STODE-knap. Hvis der ikke trykkes pa STODE-knappen inden for 15 sekunder fra
stemmen har givet instruktionen om at trykke pa ST@DE-knappen, aflader anordningen sig selv

(aflader stadenergien til anordningens interne ladning) og beder dig om at sikre, at der er blevet
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ringet efter ambulancehjelp. Anordningen vil derefter bede dig om at begynde
hjertelungeredning.

» Under defibrilleringen skal andet elektrisk medicinsk udstyr, der ikke har defibrilleringssikre
pasatte dele, kobles fra patienten.

* Hvis der opstar en fejl pa anordningen under en redning, vil den bede dig hente en anden
defibrillator, og starte stemmeinstruktionen for hjertelungeredning. Sgrg for, at der udferes
hjertelungeredning, indtil den nye hjertestarter er klar til brug.

Hvis patienten ikke har behov for defibrillering, ger anordningen folgende i reekkefolge:
* Anordningen forteeller, at patienten ikke har brug for et defibrilleringsstad, og at du gerne
ma rgre patienten.
* Indikatoren for hjertelungeredningstrinnet og detektion lyser.

» Stemmeinstruktionen for hjertelungeredning begynder.

Trin 3: Udfer hjertelungeredning.
Udfer hjertelungeredning, nar CU-SPR beder dig gare det.
CU-SPR giver som standard stemmeinstruktion for hjertelungeredning i pausen til hjertelungeredning,
efter der er afgivet stad.
Hvis anordningen detekterer hjertelungeredningen, fungerer anordningen som fglger:
* Stemmeinstruktioner: "Fortsaet hjertemassage"

* Indikator for registrering af hjertelungeredning teendes.

/\ FORSIGTIG!

* Hvis anordningen ikke detekterer hjertelungeredningen, fungerer anordningen som fglger:
* Stemmeinstruktioner: "Udfgr hjertelungeredning nu."

* Indikator for registrering af hjertelungeredning blinker.

Se nedenfor for flere oplysninger om hjertelungeredning.

[Hjertelungeredningsmetode]

1. Trykpunkt

Placer handroden midt pa patientens bryst mellem brystvorterne (dvs. den nederste halvdel af
brystbenet), og leeg den anden hands handrod oven pa den farste, sd haenderne overlapper og

ligger parallelt.
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2. Trykhastighed og -dybde
Tryk brystet mindst 5 cm ned med en frekvens pa mindst 100~120 tryk pr. minut.

Voksne patienter: Udfgr brystkompression med en hastighed pa 100 til 120/min og til mindst 5 cm
(2 tommer) for en almindelig voksen. Undga for store brystkompressionsdybder (ikke mere end 6
cm [2,4 tommer]).

Paediatriske patienter: For spaedbarn og barn er det rimeligt, at redderne udfarer brystkompressioner,
der trykker brystet ned med mindst en tredjedel af brystets anterior-posterior diameter, hvilket svarer
til ca. 4 cm (1,5 tommer) hos spaedbarn og 5 cm (2 tommer) hos barn. Nar barn kommer i puberteten
er det rimeligt at udfare kompressionen i samme dybde som for voksne pa mindst 5 cm, men ikke

over 6 cm.

3. Abning af luftvejene

Aben for luftvejene ved at bgje patientens hoved bagover, mens du lafter patientens hage op.

4. Ventilationsmetode
Klem patientens naese sammen, som vist i figuren nedenfor, og giv patienten sa meget Iuft, at

brystkassen haeves betydeligt.
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/\ FORSIGTIG!

* Mens vejledningen i hjertelungeredning afspilles, analyserer anordningen ikke patientens EKG.
Efter vejledningen i hjertelungeredning, begynder anordningen automatisk igen at analysere

patientens EKG.

BEMARK

* Hvis du ikke er blevet uddannet i hjertelungeredning, skal du kun udfgre hjertemassage eller fglge
vejledningen fra alarmcentralens personale via telefonen.

* Hvis du er uddannet i hjertelungeredning og kan give kunstigt andedreet, skal du give bade
hjertemassage og kunstigt andedraet.

4.4 Defibrilleringsprocedurer ved padiatrisk patient

Nar patienten (zeldre end 1 ar og yngre end 8 ar, med en vaegt pa over 10 kg men under 25 kg)
er peediatrisk, kan defibrillering udfares med de peediatriske elektroder. Nar de peediatriske
elektroder sluttes til anordningen indstilles anordningen automatisk til paediatrisk tilstand, uanset
om den veelges med knappen til valg af voksen/paediatrisk tilstand.

Nar anordningen er i paediatrisk tilstand,
* er de paediatrisk elektroder er forbundet til anordningen.
» Knappen til Valg af voksen/paediatrisk tilstand er indstillet til paediatrisk tilstand, med brug

af de voksne/paediatriske elektroder.

CU-SPR indstiller automatisk defibrilleringens energiudladning til 50 J og giver vejledning

vedrgrende paediatrisk hjertelungeredning.

Placer elektroderne midt pa brystet ryggen, som illustreret ovenfor. Der er ikke specifikke

elektroder for hverken bryst eller ryg.
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/\ ADVARSEL!

* Anvend ikke paediatriske elektroder til en voksen patient (over 25 kg eller 8 ar)

/\ FORSIGTIG!

* Den elektriske stadenergi aendres automatisk ti | voksen-tilstand (150/200J) ved elektroder
til voksne, og paediatrisk tilstand (50J) ved paediatriske elektroder. For at give hurtig pleje

anbefales det at kontrollere, at de korrekte elektroder er koblet til.

Hvis anordningen har registreret den paediatriske patient, skal du felge anordningens

stemmeinstruktioner.

Hvis du ikke er sikker pa den ngjagtige vaegt eller alder, ma du ikke forsinke behandlingen,
* Brug knappen til valg af voksen/paediatrisk tilstand til at veelge voksen tilstand, og brug

de voksne/paediatriske elektroder.

BEMARK

* Folg nedenstaende vejledning, nar du giver farstehjeelp under behandling af et barn med
hjertestop.
* Nar der ydes farstehjeelp af et barn med hjertestop, skal du bede andre om at ringe 112
og hente CU-SPR, mens du udfarer hjertelungeredning pa barn.
* Hvis der ikke er andre i naerheden, skal du udfgre hjertelungeredning i 1 til 2 minutter,
ringe 112 og derefter hente CU-SPR.

* Hvis du sa barnet falde om, skal du ringe 112 omgaende og derefter hente CU-SPR.
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5. Efter brug af CU-SPR

5.1 Vedligeholdelse efter hver brug

» Kontroller anordningen for tegn pa skade eller kontaminering.

* Hvis anordningen er kontamineret med snavs, kan du finde oplysninger om, hvordan den
rengares, i afsnit 6.2.3.

» Udfgr en test af isaetning af batteri. Se Afsnit [8.1: Selvtests] for proceduren.

O Hvis vises pa LCD-statusskaermen efter testen, er anordningens status normal.

» Bortskaf de brugte elektroder pa korrekt vis. Laeg en ny pakke med defibrillatorelektroder i
rummet til opbevaring af elektroder. Kontroller, at elektroderne ikke har overskredet
udlgbsdatoen.

Der bruges elektroder til engangsbrug til CU-SPR. De ma ikke genbruges. Se afsnit [6.2.2:

Udskiftning af forbrugsmaterialer] om, hvordan elektroderne udskiftes.

/\ ADVARSEL!

* Du bgr kun bruge de defibrillatorelektroder, der medfalger, og som anbefales af producenten.

» Abn ikke pakken med elektroder, for umiddelbart inden brug. Da klaebematerialet pa
elektroderne begynder at tgrre ud, sa snart pakken abnes, vil elektroderne muligvis ikke vaere
brugbare uanset udigbsdatoen.

* CU Medical Systems, Inc. er ikke ansvarlig for eventuel skade, tab eller haendelse, som

skyldes genbrugen af defibrillatorelektroder.

5.2 Lagring og overforsel af behandlingsdata
5.2.1 Anordningens brug
Anordningen gemmer automatisk falgende behandlingsdata:
*» EKG-data
* Oplysninger om brug

Behandlingsdata registreres automatisk i den interne hukommelse. Disse data slettes ikke, selv

om anordningen slukkes. De registrerede behandlingsdata kan overfgres til et USB-medie.
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/\ FORSIGTIG!

* CU-SPR-hjertestarteren opbevarer data for de 5 seneste behandlingsaktion, og den kan lagre op
til 3 timers EKG-data for hver redningsaktion. EKG-data efter 3 timer vil ikke blive registreret.

* Nar anordningen er blevet anvendt mere end 5 gange, sletter det de aeldste behandlingsdata for
at gare plads til data fra en ny behandlingsaktion. Det anbefales, at gemme behandlingsdata efter
hver anvendelse af anordningen.

* Hvis batteripakken fiernes, mens anordningen er i brug, kan behandlingsdata ikke registreres
korrekt. Hvis du @nsker at fijerne batteripakken, skal du slukke anordningen ved at trykke pa
teend/sluk-knappen, fgr du tager batteripakken ud.

* Skub ikke batterienheden ud, mens anordningen kgrer. Det vil medfgre, at resultatet af
datalagring ikke er korrekt. Skub kun batterienheden ud i standby-tilstand

5.2.2 Overforsel af behandlingsdata
Behandlingsdataene kan overfgres via et USB-stik. Alle behandlingsdata for alle patienter, der

registreres pa anordningen, overfgres kun med USB-metoden

1. Kopiering af behandlingsdata ved hjaelp af USB

@ Indseaet et USB-stik i anordningens USB-port.

@ Nar der trykkes pa knappen til Valg af Voksen/paediatrisk tilstand (i-knap) i mere end et sekund
i standby-tilstand, skifter tilstanden til administratortilstand med stemmeguide.

Hvis der er behandlingsdata i anordningens interne hukommelse:
* Anordningen oplyser dig om antallet af behandlingsdata med stemmeinstruktioner. Derefter
starter anordningen kopieringen af behandlingsdata til USB-stikket med stemmekommandoen

Starter kopi.
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» Nar kopieringen af behandlingsdataene er faerdig, slukker anordningen automatisk efter der

lyder et enkelt bip.

Hvis der ikke er behandlingsdata i anordningens interne hukommelse:
* Anordningen oplyser dig om, at der ikke er nogen behandlingsdata med

stemmeinstruktioner.

BEMARK

* Hvis behandlingsdataene ikke overfares til USB-stikket lyder en bip-lyd 3 gange, og stremmen slas fra.
* USB-lager understatter FAT32-format.
* Brug de USB-stik, som vores virksomhed garanterer. Hvis du bruger et USB-stik, som ikke

leveres af vores virksomhed, kan vi ikke garantere, at dataene overfares korrekt.

Kontakt CU Medical Systems, Inc. eller deres autoriserede repraesentanter for flere oplysninger

om overfgrsel af behandlingsdata.

5.3 Indstilling af anordningen
5.3.1 Indstilling af vejledning i hjertelungeredning
Standardindstillingen for hjertelungeredning pa CU-SPR-hjertestarteren er 5 cyklusser med 30
kompressioner pa brystet og 2 pust i overensstemmelse med AHA's (American Heart
Association)/European Resuscitation Council (ERC) retningslinjerne for hjertelungeredning.
Indstillingerne kan dog tilpasses.
Du kan indstille fglgende:

* Antal tryk ved hjertemassage

* Antal andedrag

* Antal cyklusser

* Antal tryk pr. minut

* Valg af detaljeret vejledning

5.3.2 Indstilling af vejledning i hjertelungeredning
@D Nar der trykkes pa Sted-knappen og knappen til Valg af Voksen/paediatrisk tilstand (i-knap) i
mindst 1 sekund i standby-tilstand, skifter tilstanden til administratortilstand med stemmeguide.

@ Anordningen giver et resume (det samlede antal timer for seneste anvendelse af anordningen

og antallet af afgivne elektriske stad).
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® Nar du bliver bedt om at indstille vejledningen i hjertelungeredning, skal du trykke pa knappen
til valg af voksen/paediatrisk tilstand (i-knap) for at skifte til tilstanden for indstilling af vejledning
i hjertelungeredning.

@ Nar du bliver bedt om at indtaste en adgangskode, skal du indtaste den indstillede adgangskode.

BEMARK

» Adgangskode: tryk pa falgende knapper i reekkefolge:

Knappen til Valg af Voksen/paediatrisk tilstand (i-knap) - Knappen til Valg af Voksen/paediatrisk
tilstand (i-knap) - Sted-knappen - Knappen til Valg af Voksen/peediatrisk tilstand (i-knap) >
Sted-knappen > Sted-knappen

DGR NGOG

® Stemmen informerer om den aktuelle indstilling for vejledning i hjertelungeredning.

® Tryk pé sted-knappen for at eendre indstillingen, eller tryk pa knappen til valg af
voksen/paediatrisk tilstand (i-knap) for at fortsaette til nseste trin.

@ Indstillingerne kan derefter aendres i fglgende reekkefglge:Antal brystkompressioner, antal
indblaesninger, kompressionsinterval, pausetid og valg af detaljeret vejledning.Se [tabel 1]
Indstillingsmuligheder for vejledning i hjertelungeredning nedenfor.

Nar indstillingen er gennemfart, giver stemmeguiden dig oplysninger om den indstillede
vejledning i hjertelungeredning, som kan gemmes eller annulleres.

@ Tryk pa knappen til valg af voksen/paediatrisk tilstand (i-knap) for at gemme eller pa sted-
knappen for at annullere i henhold til stemmeinstruktionerne.

Nar vejledningen i hjertelungeredning enten gemmes eller annulleres, slukkes anordningen
automatisk.

[Tabel 1] Indstillingsmuligheder for vejledning i hjertelungeredning

Antal tryk ved Tryk 30 gange.
R4 15, 30 15 30 i 9ang
hjertemassage
Antal Foretag 2 indblaesninger.
2 0til 2 1 2
andedrag
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Udfar 5 cyklusser med

Antal
3 2til 10 1 5 hjertemassage og kunstigt
cyklusser
andedraet.
Tryk pr. 100 il Tryk pa brystet med en
4 yep 5 100 yepany
minut 120 hastighed pa 100 tryk pr. minut.
Pause i
. 30 til Hold pause i 120 sekunder
5 hjertelungere 30 sek. 120 sek.
) 180 sek. (2 minutter).
dning gang
Slar detaljerede
Valg af stemmeinstruktioner TIL eller
6 detaljeret Til/fra - Til FRA for hjertemassage og
vejledning respiration under udfgrelsen af

hjertelungeredning.

BEMARK

* Hvis valg af detaljeret vejledning er slaet FRA, og antallet af indblaesninger er indstillet til 0,

giver CU-SPR kun vejledning i hjertemassage i 2 minutter. Efter 2 minutter analyserer CU-

SPR automatisk patientens EKG igen.

* Antallet af tryk ved hjertemassage ved hjertelungeredning kan kun indstilles i tilstanden Barn.

| tilstanden Voksen er antallet af tryk ved hjertemassage fastsat til 30 uanset indstillingen af

antal tryk ved hjertemassage.

* Standard vejledning i hjertelungeredningsindstillinger og -funktioner kan variere afhaengigt af

kundens praeferencer. Indstillinger af hjertelungeredning omfatter muligheder for

stemmevejledning, lydlgs funktion samt muligheder for kompressioner.




6. Vedligeholdelse

6.1 Opbevaring af anordningen
Folg venligst nedenstaende forsigtighedsanvisninger ved opbevaring af anordningen for at undga,

at anordningen bliver beskadiget.

* Anordningen ma ikke betjenes eller opbevares under forhold, der ligger uden for fglgende
angivne graenser.

* Opbevaringsforhold
Anordningen opbevares sammen med defibrillatorelektroderne og batteripakken er sat i,
sa anordningen er klar til brug ved en ngdsituation
Temperatur: 0 °C ~ 50 °C (32 °F ~ 122 °F)
Luftfugtighed: 5 % ~ 95 % (ikke-kondenserende)

* Transportmiljo
Kun anordningen, ingen defibrillatorelektroder og ingen batteripakke medfalger
Temperatur: -20 °C ~ 60 °C (-4 °F ~ 140 °F)
Luftfugtighed: 5 % ~ 95 % (et sted uden kondensering)

* Anordningen ma ikke opbevares i omrader, der er udsat for direkte sollys.

* Anordningen ma ikke opbevares i omrader med meget vekslende temperatur.

* Anordningen ma ikke opbevares i neerheden af varmekilder.

* Anordningen ma ikke opbevares i omrader med hagijt vibrationsniveau (som overstiger det
amerikanske forsvars standarder for vejtransport og mindstekrav til helikoptere, MIL-STD-
810G metode 514.5C).

* Anordningen ma ikke betjenes eller opbevares i miljger med hgj koncentration af braendbar
gas eller anaestetika.

* Anordningen ma ikke betjenes eller opbevares i omrader med hgj stgvkoncentration.

« Abning af anordningen i forbindelse med servicering ma kun udferes af personale, der er
autoriseret af producenten. Der er ingen dele, der kan betjenes af brugere, indvendigt i
anordningen.

* Ethvert forsgg péa at abne enheden uden autorisation vil ophaeve garantien med gjeblikkelig
virkning, uanset garantiperioden.

* CU Medical Systems, Inc. er ikke ansvarlig for eventuel skade, tab eller haendelse, som

skyldes brugen af en enhed, der er blevet abnet af ikke-autoriseret personale.
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6.2 Vedligeholdelse

6.2.1 Inspektion af anordningen

CU-SPR har en selvtestfunktion. Anordningen udfarer en selvtest, sa snart batteriet seettes i,
slukker sig selv, nar testen er udfert og aktiveres periodevis for at udfgre daglig, ugentlig og
manedlig selvtest. Selvtest ved isaetning af batteri kan aktiveres, ved at batteripakken tages ud

og seettes i igen. Se [Afsnit 8.1: Selvtest] for yderligere oplysninger.

/\ FORSIGTIG!

* Efterse dagligt CU-SPR-hjertestarten for at sikre, at den altid er klar til en ngdsituation.
Kontroller den aktuelle status for anordningen, batteriet og elektroderne, som vises pa LCD-
og LED-statusskaermen.

* Se [Afsnit 8.2: Anordningens status] for oplysninger om LCD- og LED-statusskaermene.

6.2.2 Udskiftning af forbrugsmaterialer

Nar anordningen er under opbevaring, skal batteriniveauet og elektrodernes status kontrolleres
pa LCD- og LED-statusskeermen for at sikre, at anordningen altid er klar til en nadsituation.
Udskift batteripakken, nar batteriet er opbrugt, og defibrillatorelektroderne, nar de har overskredet

deres udlgbsdato.

Batteripakke til engangsbrug
Udskiftning af engangsbatteripakke
» Udskift batteripakken, nar batteriniveauet bliver lavt. Se [kapitel 8: Fejlfinding] om, hvordan
du kan kontrollere batteriets status.
» Bortskaf tomme batteripakker i overensstemmelse med den lokale miljglovgivning.
* Brug kun batteripakker, der anbefales og leveres af producenten.

» Batteripakken er til engangsbrug. Den ma ikke genoplades.
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Udskiftning af engangsbatteripakke
1. Fjern den afladede batterianordning ved at treekke den ud, mens du trykker pa lasen i bunden

af anordningen. Se figuren nedenfor.

2. Isaet en ny batteripakke i pilens retning med maerkaten vendt opad, som vist i figuren nedenfor.

3. Tryk pa batteripakken, indtil du herer, at den klikker pa plads.
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/\ FORSIGTIG!

* Forsigtighedsanvisninger for batteripakke
» Batteripakken ma ikke udseettes for alvorlige fysiske st@d eller slag.
* Forsag ikke at abne eller bryde batteripakken op.
» Lad ikke batteripakken komme i kontakt med aben ild eller varme genstande.
» Batteripakkens kontakter ma ikke kortsluttes.
* Holdes uden for bgrns raekkevidde.
* Huvis leekkende vaeske kommer i kontakt med gjne, skal gjet omgaende skylles med vand.
Sag lege.
* Opbevar ikke batteripakken i direkte sollys.
* Opbevar ikke batteripakken et vadt eller meget fugtigt sted.
» Bortskaf batteripakken i overensstemmelse med den lokale lovgivning.
» Batteripakken ma ikke destrueres eller braendes.

» Forsgg aldrig at genoplade batteripakken, der er til engangsbrug.

Udskiftning af elektroderne
* Kontrollér dagligt elektrodernes status pa LCD- og LED-statusskarmen.Brug ikke
elektroder, der har overskredet deres udlgbsdato.
» Kontroller, om elektrodepakningen er beskadiget.
* Kontroller ledningen uden for indpakningen for eventuelle defekter.

» Kun elektroder, der leveres af producenten, ma bruges sammen med CU-SPR.

Udskiftning af elektroder
1. Kontroller elektrodernes udlgbsdato. Se i figuren nedenfor for at se, hvordan udigbsdatoen

kontrolleres.

E YYYY-MM

[LOT] 1234567890

Udlgbsdatoen er angivet pa felgende

Udlgbsdat ivet til tre fi made:
gbsdatoen er angivet til venstre for
tiketten "Multif Qt] Defibrillat MM
etiketten "Multifunction Defibrillation
AAAA — Ar
ADULT PADS" pa elektrodepakningen.
MM — Méaned
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2. Brugte eller udigbne elektroder skal udskiftes. Hold toppen og bunden af elektrodestikket med
fingrene, traek det ud, og tag elektroderne ud af rummet til opbevaring af elektroder, som vist

nedenfor.

3. Seet elektrodestikket pa de nye elektroder ind i defibrillatorens stik til elektroder, og leeg derefter

elektrodepakningen i opbevaringsrummet til elektroder, som illustreret nedenfor.

6.2.3 Rengering af CU-SPR
Renggr anordningen med en blad klud. Der méa bruges felgende rensemidler til rengaring af
anordningens overflade:

* Fortyndet seebe og vand

¢ Fortyndet klorblegemiddel (oplas 30 ml klorblegemiddel i en liter vand)

* Fortyndede ammoniakbaserede rensemidler

¢ Fortyndet brintoverilte
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/\ FORSIGTIG!

* Hvis der tilsluttes udigbne eller brugte elektroder, skal de udskiftes med de nye. Hvis
elektroderne ikke er tilsluttet korrekt, kan det fore til, at batteriet opbruges hurtigere.

* Anordningen eller tilbehgrsdelene ma ikke nedsaenkes i vaeske.

* Pas pa, at der ikke kommer nogen form for vaeske ind i anordningen.

* Hvis anordningen nedsaenkes i vaeske, skal du omgaende kontakte producenten eller
producentens autoriserede servicecenter.

* Hvis der bruges for stor kraft eller belastning under renggring af anordningen, kan det blive
beskadiget.

= Der ma ikke bruges acetonebaserede staerke rensemidler eller slibende middel ved renggring
af anordningen.

* Brug ikke et renggringsmiddel, der indeholder slibende ingredienser.

e CU-SPR ma ikke steriliseres.
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7. Bortskaffelse

Bortskaf CU-SPR og tilbehgr i overensstemmelse med lokal lovgivning.
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8. Fejlfinding

8.1 Selvtests

Folgende tabel viser de selvtest, som anordningen udfgrer.

| sewtestype |  Beskdvese |

Test ved iseetning | Kgres, nar batterianordningen saettes i anordningen.
af batteri Udfgrer denne test:

* Foranordningen er taget i brug

* Ved geninstallation efter hver anvendelse

* Nar batteriet udskiftes

¢ Nar anordningen misteenkes at veere beskadiget

FORSIGTIG!
Kgr ikke denne test, nar du skal til at bruge anordningen til behandling af

en person med pludseligt opstaet hjertestop, da denne test tager tid (ca.
20 sekunder).

Ud over test af dets interne systemer udfgrer anordningen ogsa test af
fglgende under denne selvtest:
* Stgd-knappen og knappen til valg af voksen/paediatrisk tilstand —
tryk pa de enkelte knapper, nar du bliver bedt om det
e Status for  defibrillatorelektroderme  —  Anordningen  tester
forbindelsesstatussen (om de erfilsluttet eller j) og defibrillatorelekirodernes
udigbsdato.

Hvis der ikke registreres O nogen fejl, vises pa LCD-statusskaermen.
Hvis der er registreret x en fejl, vises pa LCD-statusskeermen, og

LED-statusskaermen blinker radt.

Test ved TAEND | Anordningen udfgrer en fejifindingsselvtest, nar der trykkes pa taend/sluk-

knappen

Test under brug | Anordningen overvager sig selv i realtid, mens det er i brug.

Periodisk Denne anordning udferer fejlfindingsselvtest dagligt, ugentligt og
fejlfindingsselvtest | manedligt. De periodiske selvtest kontrollerer vigtige funktioner pa
anordningen, som f.eks. batteristatus, elektrodestatus og interne
kredslab.
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Hvis anordningen ved en fejl ikke udfarer en selvtest under brug og ikke kan defibrillere, vil den
bede dig om at udskifte anordningen og starter derefter stemmevejledningen i hjertelungeredning.
For at kontrollere fejlen pa anordningen, skal du kontrollere anordningens LCD- og LED-

statusskeerm. For yderligere oplysninger henvises der til [8.3 Fejlfinding].

/\ FORSIGTIG!

* Det anbefales, at testen ved isaetning af batteri kun kgres pa de tidspunkter, der er angivet i
tabellen ovenfor. Testen ved isaetning af batteriet bruger batteristrem og vil forkorte

batteriets levetid, hvis den udfgres oftere end nadvendigt.

8.2 Anordningens status

Anordningens status angives af falgende:

8.2.1 LCD-statusskaerm

LCD-statusskaerm .
. Anordningen fungerer normailt.
Brug af anordningen

LCD-statusskeerm
Brug af anordningen
LCD-statusskeerm
Indikator for
batteriniveau

LCD-statusskaerm Der er mindre end halvdelen af

Anordningen har en fejl.

Batteriet er fuldt opladet.

|nd|ka.to-r for batteristremmen tilbage.
batteriniveau

LCD-statusskaerm
Indikator for
batteriniveau

Der er mindre end en fijerdedel af
batteristreammen tilbage.

!Batterlsymbolet Der er mindre end 15% af
i LCD-statusskeermen . .
blinker batteristrammen tilbage.

LCD-statusskeerm
Indikator for
batteriniveau
LCD-statusskeerm

Batteriniveauet er lavt.

Elektrodernes udlgbsdato er om over 3

Elektrodernes status maneder.
LCD-statusskaerm Elektroderne udlgber inden for 3
Elektrodernes status maneder.

LCD-statusskaerm
Elektrodernes status

O®

Elektroderne er brugte eller udigbne.
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8.2.2 Status-LED

Grant lys Anordningen fungerer normailt.
Anbefaler at udskifte batteriet med et nyt.
Gult lys Elektroderne udlgber inden for 3
maneder.
Systemfejl

Lavt batteriniveau

Elektroderne er udlgbet.
Elektroderne er brugte.

Der er et problem med elektroderne.
Elektrodestikket er frakoblet.

Radt lys

8.2.3 Andre indikatorer

Ror-ikke-patienten-indikator: Fra | Du ma gerne rgre patienten.
Ror-ikke-patienten-indikator: Lys | Du ma ikke rgre patienten.

Trin til hjertelungeredning og
detektionsindikator: Lys

Der udfares hjertelungeredning.

Trin til hjertelungeredning og Der udfares ikke hjertelungeredning,

detektionsindikator: Blinker eller den udfares ikke korrekt.
Anordningen er klar til at afgive et

Stad-knap: defibrilleringsstad.

Blinker orange Tryk pa sted-knappen for at afgive et
sted.




8.3 Fejlfinding

Anordningen oplyser dig om dens aktuelle status eller om problemer via statusindikatorer, bip

og/eller stemmevejledning. Se fglgende for at fa detaljerede oplysninger:

8.3.1 Fejlfinding mens anordningen er i brug

8.3.1.1 LCD-statusskarm

LCD-statusskaerm
Brug af anordningen

X

Der er opstaet en fejl i
anordningen.

Udskift omgaende
hjertestarteren, og udfar
hjertelungeredning, hvis
det er relevant.

Batterisymbolet
i LCD-statusskaerm
blinker

2

Der er mindre end 15% af
batteristrammen tilbage.

Anbefaler at udskifte
batteriet med et nyt.

LCD-statusskaerm
Batteriniveau
Indikator

]

Batteriniveauet er lavt.

Udskift batteriet med et
nyt.

LCD-statusskaerm
Elektrodernes status

()

Elektroderne er udlgbet.

Elektroderne er blevet
brugt.

Der er et problem med
elektroderne.

Udskift elektroderne med
nye.

8.3.1.2 Status-LED

Radt lys teendes

Systemfejl

Udskift omgaende
hjertestarteren, og udfar
hjertelungeredning, hvis
det er relevant.

Lavt batteriniveau

Udskift batteriet med et
nyt.

Elektroderne er udlgbet.

Elektroderne er brugte.

Der er et problem med
elektroderne.

Udskift elektroderne med
nye.

Elektrodestikket er
frakoblet.

Sorg for, at
elektrodestikket er
tilsluttet korrekt.

8.3.1.3 Talemeddelelser

Stemmebesked:
"Lavt batteriniveau",
"Udskift batteriet med et nyt."

Batteriniveauet er lavt.

Udskift batteriet med et
nyt.

Stemmebesked:

Elektrodestikket er taget ud

Sorg for, at
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"Seet elektrodestikket i
anordningen."

elektrodestikket er
tilsluttet korrekt.

Stemmebesked:
"Brugte elektroder”
"Udskift elektroderne med nye

Elektroderne er blevet brugt
tidligere.

Udskift elektroderne med
nye.

Stemmebesked:
"Elektrodernes udlgbsdato er
overskredet”,

"Udskift elektroderne med nye

Elektroderne er udlgbet.

Udskift elektroderne med
nye.

Stemmebesked:
"Tryk elektroderne hardt mod
patientens bare hud"

Elektroden sidder ikke
ordentlig fast pa patientens
hud.

Kontroller, om elektroden
sidder ordentlig fast pa
patientens hud.

Stemmebesked:
"Der er ikke afgivet stgd”

Elektroden er sidder ikke
ordentlig fast pa patientens
hud.

Tryk elektroderne hardt
mod patientens hud.
Barber brystbeharing af,
eller after fugt, hvis det
er ngdvendigt, far
elektroderne fastggres.

* Hvis problemet ikke kan Igses under en ngdsituation, skal du fglge denne vejledning:

@ Udskift hurtigt defibrillatoren, hvis det er muligt.

@ Hvis der ikke er en ny anordning til radighed, skal du kontrollere patientens tilstand og udfere

hjertelungeredning efter

behov.Kontroller

hjertelungeredning, indtil redningspersonalet nar frem.

lsbende patientens

tilstand, og

8.3.2 Fejlfinding mens anordningen ikke er i brug(Standby-tilstand)

8.3.2.1 LCD-statusskarm

LCD-statusskaerm
Brug af anordningen

X

Systemfejl

Udskift omgaende
hjertestarteren, og udfar
hjertelungeredning, hvis
det er relevant.

Batterisymbolet
i LCD-statusskeermen
blinker.

bz

Der er mindre end 15% af
batteristrammen tilbage.

Anbefaler at udskifte
batteriet med et nyt.

LCD-statusskaerm
Indikator for
batteriniveau

]

Batteriniveauet er lavt.

Udskift batteriet med et
nyt.

LCD-statusskaerm
Elektrodernes status

()

Elektroderne er udlgbet.

Elektroderne er blevet
brugt.

Der er et problem med
elektroderne.

Udskift elektroderne med
nye.
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8.3.1.2 Status-LED

Udskift omgaende
hjertestarteren, og udfar

Systemfejl hjertelungeredning, hvis
det er relevant.

Lavt batteriniveau Udskift batteriet med et nyt.

. Elektroderne er udlgbet.
Radt lys blinker Elektroderne er brugte. Udskift elektroderne med

Der er et problem med nye.

elektroderne.

Elektrodestikket er Serg for, at-
elektrodestikket er

frakoblet.

tilsluttet korrekt.
* Hvis problemet ikke lgses, eller hvis der ikke er et erstatningsbatteri til radighed, kontaktes

producenten (se [Kapitel 9: Service pa anordningen])
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9. Service pa anordningen

Anordningens garanti

¢ CU Medical Systems, Inc. yder garanti pa dette produkt for defekter i materialer og udfgrelse i
fem ar fra den oprindelige kebsdato. | garantiperioden yder vi gratis reparation eller, efter vores
eget valg, udskiftning af en anordning, der viser sig at veere defekt, hvis De returnerer
anordningen via forudbetalt fragt til os eller vores autoriserede repraesentant.

* Denne garanti daekker ikke, hvis anordningen er blevet beskadiget som fglge af uheld eller
forkert brug, eller som resultat af service eller zendring udfert af andre anordninger end CU
Medical Systems, Inc. eller repraesentanter autoriseret af CU Medical Systems, Inc. CU
MEDICAL SYSTEMS BZARER UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER NOGET ANSVAR FOR
FOLGESKADER.

* Denne garanti deekker kun anordninger med serienumre samt disses tilbehar. FYSISK SKADE,
DER ER FORARSAGET AF FORKERT BRUG ELLER FYSISK MISBRUG, DZAEKKES IKKE AF
GARANTIEN. Genstande, som f.eks. kabler og moduler, der ikke bzerer serienumre, deekkes
ikke af denne garanti.

Batteriets holdbarhed

* Batteriets holdbarhed er pa op til 5 ar fra produktionsdatoen, nar det opbevares i henhold til
instruktionerne i dette dokument og endnu ikke er blevet indsat i enheden

* Batteriforringelse kan forekomme efter 3 ars opbevaring, hvilke muligvis kan forkorte
batteripakkens standbytid.

Standbytid (f.eks. efter indsaetning af batteripakken)

* Hvis batteripakken opbevares og vedligeholdes i henhold til instruktionerne i dette dokument og
ikke bruges, vil en batteripakke med lang levetid fungere i op til 5 ar i standbytilstand. En
standard batteripakke vil fungere i op til 2 ar. Standardlevetiden begynder fra den oprindelige
indsaetning i enheden.

* Nar enheden taendes, vil standardlevetiden for batteripakken falde i henhold til brugshistorikken.
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Garanti for batteripakken

* Batteripakkens garanti vil blive eret i henhold til fremstillingsdatoen eller kabsdatoen, som
fremgar af fakturaen. Garantien for batteripakken med lang levetid er 5 ar, og garantien for

batteripakken med standard levetid er 2 ar.

For oplysninger om andre garantier, der ikke er specificeret, eller som fremstar uklare i dette

dokument, f.eks. delvis garanti, bedes du kontakte os.

Garantifraskrivelse

Folgende medfgrer, at denne garanti annulleres:

Service udfgrt af uautoriseret personale.

Hvis producentforseglingen er brudt uden behgrig autorisation fra CU Medical Systems, Inc.
Defekt eller skade forarsaget af fald eller udvendigt slag efter kabet

Skade forarsaget af naturkatastrofer som f.eks. brand, jordskeelv, oversveammelse og/eller
lynnedslag

Defekt eller skade forarsaget af miljgforurening eller unormal speending

Skade, som skyldes opbevaring under forhold, der ikke er inden for de angivhe rammer.
Defekt pa grund af opbrugte forbrugsartikler

Defekt, der skyldes, at sand og/eller jord er traengt ind i anordningen

Hvis kgbsdato, kundenavn, distributgrnavn, batchnummer og andre angivne oplysninger
endres uden gyldig arsag

Hvis der ikke fremvises k@bsbevis sammen med garantien pa anordningen

Brug af tilbehgr eller dele, der ikke anbefales af producenten.

Anden defekt eller skade, der er forarsaget af ukorrekt brug.
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Service
* CU-SPR ma kun serviceres af autoriseret personale.

* CU-SPR serviceres gratis i garantiperioden. Efter garantiperioden daekkes omkostninger til

materialer og service af brugeren.

» Nar CU-SPR ikke fungerer korrekt, skal den omgaende indleveres til service hos et autoriseret

servicecenter.

 Udfyld falgende tabel med de ngdvendige oplysninger ved anmodning om service.

Anordningens klassificering Halvautomatisk ekstern defibrillator

Anordningens navn Modelnummer CU-SPR

Serienummer Kgbsdato

Salgsrepraesentant

Navn

Brugeroplysninger | Adresse

Kontaktnr.

Kort beskrivelse af problemet
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Appendiks
A . Redningsprotokol

Strem TANDT

Stemmebesked: "Ring 112 omgaende".

[P

¢

Er elektroderne

tilsluttet? NEJ —»{ Stemmebesked: "Saet elektrodestikket i anordningen."

JA
L 4

Stemmebesked: "Voksentilstand" eller "Pzediatrisk tilstand"

ELEKTRODER
Stemmebesked: "Fglg roligt stemmebeskederne." PA

}

Stemmebesked: "Fjern alt tgj fra bryst og mave.
"Riv tgjet itu, hvis det er ngdvendigt.”

I

Stemmebesked: "Tag elektroderne ud af anordningens bund.”

l

Stemmebesked: "Riv elektrodepakningen aben."

[
v

Stemmebesked: "Se ngje pa billedet pa hver elektrode."

!

Stemmebesked: "Loft elektroden meerket '1' af, og fastger den til patientens
bare hud, ngjagtigt som vist pa billedet."

Stemmebesked: "Loft elektroden meerket '2' af, og fastger den til patientens
bare hud, ngjagtigt som vist pa billedet."

Stemmebesked: "Tryk elektroderne hardt mod patientens bare hud."
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Stemmebesked: "Rer ikke patienten."
"Analyserer hjerterytme."

|_PAD CU-SPR

registrer/beslut:
EKG stgdbar?

ANO
v

NEJ

Stemmebesked: "Stgdbare anbefales'
"Hold afstand"

Stemmebesked: "S

ted anbefales ikke"

I
v

Stemmebesked: "Oplader nu."

Opladning
fuldfert?

JA
v

Stemmebesked: "Tryk pa den blinkende, orange knap nu"
"Giv sted nu"

Stemmebesked: "Der blev ikke
trykket pa Sted-knappen."

Inden for 15 sekunder,

[ NEJ er ST@D-knappen: ?

JA
v

Stemmebesked: "Sted givet"

v
Stemmebesked:
"Kontroller, at der er blevet ringet 112."

Stemmebesked:
"Du kan rgre patienten"

Stemmebesked: "Pabegynd hjertelungeredning

}
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Stemmebesked: "Placer din ene hands handrod midt
pa brystet, mellem brystvorterne."

I

Stemmebesked: "Placer din anden hands handrod
oven pa den fgrste hand."

{Voksen

|

Voksen eller
barn?

Stemmebesked: "Tryk brystet 5 cm ned med
fast hand og i takt med rytmen."

Barnl

Stemmebesked: "Tryk brystet 5 cm ned i takt
med rytmen."

!

Stemmebesked: "Hjerteslagslyd”

{Voksen

Voksen eller
barn?

Stemmebesked: "Bgj hovedet tilbage, klem
naesen sammen, og udfer indblaesning."

Barn~l

Stemmebesked: "Klem naesen sammen, bgj
hovedet tilbage og udfer sma indblaesninger."

!

Stemmebesked: "Andedraet"

NEJ

Antal cyklusser
>5

-

Udferes der
( NEJ hjertelungeredning? JA @
Stemmebesked: Stemmebesked:
"Udfer hjertelungeredning nu" "Fortsaet hjertemassage."
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B . Reservedele og tilbehor

For bestilling af reservedele og tilbehgr, angiv det artikel- og ordrenummer, der er angivet i

felgende tabel.

B.1 Standardtilbehar

Navn Artikelnummer Ordrenummer
Voksen/peediatriske elektroder

CUA1904S SPR-OA06
(til engangsbrug)
Batteripakke til engangsbrug

CUSA2006BB SPR-OA03
(lang levetid)
Brugsanvisning SPR-OPM-DK-01 -

B.2 Ekstraudstyr

Elektroder til bgrn (til engangsbrug) | CUA1102S SP1-OAQ05
Transporttaske (avanceret) SPR-A-BAG-3010 SPR-OA01
Transporttaske (basis) SPR-A-BAG-3020 SPR-OA08
Transporttaske (stof) SPR-A-BAG-3030 SPR-OA09
Engangsbatteripakke (standard) CUSA2006BS SPR-OA02
USB-lager SPR-A-USB-4010 SPR-OA07

B.3 Andre muligheder

Forsegling: IEC 60529:1P68 (Grundlaaggende funktion: IP:66)
[Meddelelse om beskyttelsesgrad]

¢ Anordningen er staenk-, vand- og stevafvisende, og den er blevet testet under kontrollerede
laboratorieforhold med en 1P68-klassificering i henhold til IEC-standard 60529 (maksimal dybde pa 1
meter i op til 40 minutter). Sprejt-, vand- og stavbestandigheden er ikke permanente tilstande, og denne
bestandighed kan mindskes som falge af almindelig slid. Skader pa grund af vaeske er ikke deekket af
garantien.

¢ Tryk ikke pa knapperne og brug ikke produktet under vand.

o Skulle der opsta kontakt med urent vand (salt, ionisk vand eller vand indeholdende alkohol), skal
anordningen tgrres ren og tagrres helt med en blgd klud. Manglende overholdelse kan medfare
problemer med ydeevnen eller overfladiske skader.

e Produktet ma ikke skilles ad pa nogen made. Vand- og st@vtaet funktion kan vaere haammet.

¢ Undga at tabe anordningen, og udsaet den ikke for alvorlige sted, da den vand- og stevbestandighed

ellers kan blive beskadiget.




¢ Hvis anordningen kommer i kontakt med vand ved hgj temperatur eller hgijt tryk, kan der treenge vand
ind i anordningen og beskadige den.

¢ Hvis mikrofonen, hgittaleren eller summeren bliver vade, er det muligt, at anordningen ikke fungerer
korrekt. Genoptag farst brug nar anordningen er helt ter indeni.

¢ Fjern ikke batteriet med vade haender. Vand kan traenge ind i anordningen og forarsage skade.

¢ Nedszenk ikke anordningen i vand mens batteriet er fijernet. Anordningen er kun vand- og
stevbestandig nar batteriet er sat korrekt i anordningen.

Pas pa ikke at beskadige eller kontaminere anordningens gummiforsegling. Den vand- og
stgvbestandige egenskab kan blive beskadiget hvis gummiforseglingen beskadiges, eller hvis der

kleebes udefrakommende elementer til den.

—
Il’ Anordningen kan blive beskadiget ved nedsaenkning i visse situationer.
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C . Beskrivelse af symboler

Teend/sluk-knap

ST@D-knap

Knappen til valg af voksen/paediatrisk tilstand (i-knap)

Indikator til tidlig adgangsinstruktioner

Ror-ikke-patienten-indikator

Defibrilleringsindikator

Indikator for registrering af hjertelungeredning

Indikator for hjertelungeredningscyklus

eslic @)~ O

X

Kan hgjst stables til 6 seskers hgjde

Denne side op

<>
| .In

a

Opbevares tart

Skrgbelig. Skal handteres forsigtigt

Brug ikke kroge

0/ -a ;.

50°C
122°F

Greaenser for lagringstemperatur: 0 °C til 50 °C (32 °F til 122 °F)

20°F

N
tog

Genanvendelig

CE-maerke

N
m
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c € 2460

CE-maerke; er i overensstemmelse med radets direktiv om medicinske

anordninger 2007/47/EU og reviderede udgaver.

i

Serienummer

=
(@)
|

Partikode

Katalognummer

Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske Faellesskab

Fremstillingsdato

Fabrikant

Lithium-mangandioxid-batteri

Jaevnstrom

Batteriet ma ikke knaekkes eller udsaettes for tryk.

Batteriet ma ikke beskadiges, og batteriets ydre méa ikke abnes.

Ma ikke genoplades.

Udseet ikke batteriet for hgj varme eller aben ild.

Batteriet ma ikke bortskaffes pa tilfaeldig vis.

Bortskaf i overensstemmelse med lokal lovgivning.

Batteriet ma ikke bortskaffes pa tilfaeldig vis.

Bortskaf i overensstemmelse med lokal lovgivning.

Qi@ @R | [ ELHE

Se brugervejledningen/-handbogen

>

Type BF defibrillatorsikret udstyr

>

Obs! Laes medfglgende dokumentation.
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Generelt advarselssymbol

Kun til engangsbrug. Ma ikke genanvendes

Ma ikke foldes eller bgjes.

@O P>

Importar
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D . Ordliste

1 Hjertelungeredning

En cyklus

Slibemiddel

Klzebemateriale pa

elektroderne

(gel)

Voksen

AHA's (American Heart
Association)/European
Resuscitation Council

(ERC) retningslinjer

Arytmi

1 hjertelungeredning bestar af fem cyklusser. (Nar

anordningen er indstillet til 5 cyklusser som standard)

Henviser til 30 tryk pa brystet, efterfulgt af to indblaesninger
under hjertelungeredning. (Nar anordningen er indstillet til
standardindstillingen [30:2])

Et materiale, der bruges til at slibe og rengare overfladen
pa metal, glas, sten og tree, og som inkluderer smergel,
kvartspulver og glasstev. Ingen af disse slibemidler ma

bruges til renggring af anordningen.

Kleebematerialet pa elektroderne er meget vigtigt for at
bevare den bedst mulige haeftning mellem huden og
elektroderne. Elektrodepakken ma derfor aldrig &bnes, nar
elektroderne ikke skal bruges, og sarg for periodisk at

kontrollere elektrodernes udlgbsdato.

En voksen i denne brugsanvisning er defineret som en

person, der er zeldre end 8 ar eller vejer over 25 kg.

Standardindstillingerne pa denne anordning instruerer dig i
at udfgre hjertelungeredning umiddelbart efter et elektrisk
stad, i overensstemmelse med vejledningen i
hjertelungeredning fra AHA/ERC. Vejledningen i
hjertelungeredning bestar ogsa af fem cyklusser med
forholdet mellem hjertemassagetryk og indblaesninger pa
30:2 (hvis anordningen er indstillet til en standardindstilling
pa fem cyklusser, 30:2).

Hvis du ikke har modtaget undervisning i indblaesninger,
skal du kun udfare hjertemassage. Kontakt producenten for

yderligere oplysninger.

En unormal hjerterytme.
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Batteripakke

Hjertestoppatient

Kondensering

Tilstanden

hjertelungeredning

Defibrillering

Defibrillatorens

elektrodestik

Batteripakke

til engangsbrug

EKG

Elektrisk sted

Fejl

Et engangsbatteri, der forsyner CU-SPR med stram.

En patient med symptomer pa hjertestop. Anordningen skal
bruges til patienten, som har fglgende symptomer: Ingen

respons, ingen bevaegelse og ingen normal vejrtraekning.

Fugt, der har en ugnsket virkning pa anordningen, nar der
dannes kondens pa anordningens overflade. Anordningen

skal opbevares i et tart miljg uden kraftig fugtighed.

Anordningen giver vejledning i hjertelungeredning, mens
den midlertidigt afbryder analysen af patientens EKG, sa
du let kan udfgre hjertelungeredning.
Hjertelungeredningstilstanden pa denne anordning er i

overensstemmelse med AHA'S/ERC's retningslinjer.

Dette er en proces, hvorved en elektronisk anordning
afgiver et elektrisk stad til hjertet. Dette hjeelper med at
genetablere de normale sammentraekningsrytmer i et hjerte

med livstruende arytmi eller hjertestop.

Et stik pa anordningen, som bruges til at forbinde

anordningen med defibrillatorelektroder.

En engangsbatteripakke, der forsyner anordningen med

strgm. Denne batteripakke ma aldrig genoplades.

Forkortelse for elektrokardiogram. En registrering af
hjertets elektriske rytme, som den registreres af
defibrillatorelektroderne.

Denne anordning oplades til et hajt energiniveau pa kort tid

og udfagrer defibrillering via et elektrisk stad.

En status, som betyder, at anordningen ikke kan fungere

korrekt. Se [Afsnit 8.3: Fejlfinding] for flere oplysninger.
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Flimren

Blinker

Lys

Driftstilstand

Elektroder

Elektrode 1

Elektrode 2

Elektrodestik

Pc-software
CU Expert
(CU-EX1)

Padiatrisk

Teend/sluk-knap

Refererer til en uregelmaessighed i hjertet, som forarsager
ineffektiv blodcirkulation. Ventrikelflimren efterfglges af akut
hjertestop.

En status, hvor indikatoren blinker.
En status, hvor indikatoren lyser.

En O pa LCD-statusskaermen, mens anordningen er

teendt, angiver, at anordningen fungerer korrekt.

Elektroderne i denne brugsanvisning referer til elektroder

(til engangsbrug) til defibrillering.

Henviser til en elektrode, der placeres under hgjre
kraveben. Se billedet pa elektroden. (Positionen kan

udskiftes med elektrode 2).

Henviser til en elektrode, der placeres pa ribbenene pa den
nedre venstre side af patientens brystkasse lige under
armhulen. Se billedet pa elektroderne (positionen kan
byttes med elektrode 1).

Stikket pa elektroderne, som bruges til at forbinde
elektroderne med CU-SPR.

PC-software, der bruges til eendring af indstillingerne i CU-
SPR og til administration af behandlingsdata. Se

appendikset om tilbehgr, hvis du vil kebe denne software.

Barnet er i denne brugsanvisning defineret som en person,
der er zldre end 1 ar og yngre end 8 ar, og som vejer
under 25 kg.

En gren knap pa forsiden af anordningen. Anordningen

teendes, nar teend/sluk-knappen trykkes ned i standby-

tilstand, og slukkes, nar taend/sluk-knappen holdes nede i
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Anordning

Elektrodefolie

Selvtest

Intern afladning (aflad)

Halvautomatisk
ekstern hjertestarter
(AED)

Sted-knap

Standby-tilstand

Vi

et sekund, mens anordningen er teendt. Hvis taend/sluk-
knappen trykkes ned under test ved isaetning af batteri,

annulleres test ved iseetning af batteri.

Den anordning, der henvises til i denne brugsanvisning, er
CU-SPR Halvautomatisk hjertestarter (AED).
En folie, der beskytter den stremfgrende gel pa

elektroderne under opbevaring i elektrodepakken.

Fejlfindende selvtest, der kontrollerer, at anordningens

undersystemer fungerer korrekt.

CU-SPR aflader ladningen i defibrilleringskondensatoren til
en intern ladning. Hvis du ikke trykker pa knappen Stad,
eller hvis anordningen vurderer, at patienten ikke har brug

for elektrisk ste@d, pa grund af en aendring i patientens EKG.

En anordning, der afgiver et defibrilleringsstad efter
analyse og genkendelse af en stgdbar rytme. Du skal
acceptere, at der afgives stgd, ved at trykke pa stad-

knappen.

Den knap, du skal trykke pa for at give en hjertestoppatient

et elektrisk stad.

Den tilstand, som CU-SPR er i, nar teend/sluk-knappen er
slukket, men batteripakken er O sati.Hvis sesiLCD-
statusskaermen, mens anordningen er i standby-tilstand, er

anordningen klar til at blive brugt i en nagdsituation).

Henviser til CU Medical Systems, Inc.
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E . Anordningens specifikationer

Modelnavn: CU-SPR

Fysiske mal
Kategori
Dimensioner

Vagt

Miljgoplysninger

Kategori

Nominelle specifikationer

240 mm x 230 mm x 70 mm (bredde x laengde x hgjde)
2kg (inkl. batteripakke og elektroder)

Nominelle specifikationer

Brugsstatus (Anordningen er i brug til ngdsituation)

Temperatur: 0 °C ~ 50 °C (32 °F ~ 122 °F)
Luftfugtighed: 5 % ~ 95 % (ikke-kondenserende)

Opbevaringsstatus (Anordningen opbevares sammen med defibrillatorelektroderne og batteripakken

er sat i, s anordningen er klar til brug i en ngdsituation)

Temperatur: 0 °C ~ 50 °C (32 °F ~ 122 °F)
Luftfugtighed: 5 % ~ 95 % (ikke-kondenserende)

Transportstatus (kun anordningen, ingen defibrillatorelektroder og batteripakker inkluderet)

Hogjde

Fald

Vibration

Forsegling

Temperatur: -20 °C ~ 60 °C (-4 °F ~ 140 °F)
Luftfugtighed: 5 % ~ 95 % (ikke-kondenserende)
0 til 4.572 m (0 til 15.000 ft) - brug og opbevaring

Kan modsta et fald pa 0,75 meter mod enhver kant, hjarne eller overflade
Under brug: Opfylder MIL-STD-810G Fig.514.6E-1, random

Under standby: Opfylder MIL-STD-810G Fig.514.6E-2, swept sine (helikopter)
IEC 60529:2013 IP66

Hvis du gnsker at kgbe ekstraudstyret IP68-anordningen (CU-SPR), bedes du se [appendiks B.

Reservedele og tilbehar] og kontakte os.

ESD
Elektromagnetisk
interferens
(udstralet)
Elektromagnetisk
interferens
(immunitet)

Servicelevetid

Opfylder IEC 61000-4-2:2008
Opfylder graenserne i IEC 60601-1-2, metode EN 55011:2016+A1:2017,
Gruppe 1, klasse B

Opfylder graenserne i IEC 60601-1-2, metode EN 61000-4-3:2006 +A2:2010
Niveau 3 (10V/m 80 MHz til 2,5 GHz)

5 ar (eller typisk 2.500 defibrilleringsstad)

60



Defibrillator
Kategori
Brugstilstand
Kurveform

Udladningsenergi

Kontrol af ladning

Ladetid

Indikator for
opladning

Tid fra
hjertelungerednin

g til stod

Afladning

Levering af Sted

Vektor for
afgivelse af stod

Isolering af

patient

Nominelle specifikationer
Halvautomatisk
e-cube bifasisk (trunkeret eksponentiel type)

150/200 J ved 50 Q til voksne
50 J ved 50 Q til peediatriske patienter

Styres af et automatiseret patientanalysesystem

Inden for 3 sekunder fra stemmeinstruktionen "Der er behov for elektrisk stad"
afgives.
Tid fra start af rytmeanalyse

- 10 sekunder med et nyt batteri (selv efter levering af 15 stad ved 150J)

- 12 sekunder med et nyt batteri (selv efter levering af 15 stagd ved 200J)
Tid fra Taendt til klar til sted

- 25 sekunder med et nyt, fuldt opladet batteri (selv efter levering af 15

stgd ved maksimal energi)
(Opladningstiden varierer afhaengigt af sproget, og den angivne opladningstid

er baseret pa den engelske stemmebesked).

e Stemmeinstruktion "Tryk pa den blinkende orange knap nu. Giv et sted nu”
¢ Blinkende stgd-knap
¢ Bipfunktion

Mindst 6 sekunder fra gennemfart hjertelungeredning til afgivelse af stad

Anordningen aflader sig selv i fglgende tilfeelde:

¢ Nar patientens EKG endres til en rytme, der ikke kraever defibrillering.

o Nar der ikke trykkes pa stgd-knappen inden for 15 sekunder fra opladningen er
gennemfort.

¢ Nar anordningen slukkes ved tryk pa teend/sluk-knappen i mindst et sekund.

o Nar elektroderne tages af patientens krop, eller elektrodestikket tages ud af
anordningen.

¢ Nar patientens impedans er uden for defibrilleringsintervallet (25 Q ~ 175 Q)

Der gives stad, hvis der trykkes pa ST@D-knappen, mens CU-SPR er klar til stad.

o Voksen-elektroder i anterior-lateral-position
e Barneelektroder i anterior-anterior-position

Type BF defibrillatorsikret



current(A)

)

time(ms)

Bifasisk trunkeret eksponentiel type.

Stadkurveprofilen kompenseres automatisk for patientens transtorakale impedans.

A = varighed af fgrste fase

B = varighed af anden fase

C = varighed mellem faser D = spidsveerdi

Output-kurveform for voksen (200 Joule)

150
175

2,4 2,4 70,5 201,0 200 (£15
4.4 4,4 35,6 200,7 200 (£15
6,5 6,5 25 203,0 200 (£15
8,8 8,8 18,9 204,0 200 (£15
10,7 10,7 15,09 202,6 200 (£15
12,7 12,7 12,81 203,8 200 (£15
14,8 14,8 11,15 204,7 200 (£15

Output-kurveform for voksen (150 Joule)

150
175

2,4 2,4 64,5 147,8 150 (£15
4,4 4,4 32,7 149,7 150 (£15
6,3 6,3 22,5 151,5 150 (£15
8,8 8,8 15,9 148,1 150 (£15
10,7 10,7 13,0 149,0 150 (£15
12,7 12,7 11,0 148,2 150 (£15
15,0 15,0 9,5 148,8 150 (£15



Output-bolgekurveform til paediatrisk brug (50 Joule)

25 2,3 2,3 35,4 50,2 50 (£15 %)
50 4,3 4,3 18,4 50,7 50 (£15 %)
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 49,0 50 (£15 %)
175 15,0 15,0 4,9 49,6 50 (£15 %)

EKG-optagelse

Kategori Nominelle specifikationer

Modtaget Afledning Il

EKG-afledning

Frekvensrespons 1 Hz til 30 Hz

EKG-analysesystem

Kategori Generelle specifikationer

Funktion Analyserer, om rytmen for patientens impedans og EKG kraever defibrillering

Malt impedansomrade 25Q~175Q

Rytme, der kraver * Ventrikelflimren og flere ventrikeltakykardi, (over 150 bpm ved voksne og
defibrillering 200 bpm ved bgrn) herunder ukontrollabel ventrikelvibration.
(Ventrikelflimmer og hurtig ventrikeltakykardi)
* CU-SPR bruger flere variabler til at bestemme hjerteslagets stadbarhed.
* Nogle hjerteslag med ekstremt lave amplituder eller lav frekvens fortolkes
ikke som stgdbare VF-slag. Ligeledes fortolkes nogle VT-slag ikke som

rytmer, der kraever defibrillering.

Rytme, der ikke * EKG-rytmer, eksklusive de der kraever defibrillering
kraever defibrillering * Nar en rytme, der ikke kraever defibrillering, registreres, informerer
anordningen ved hjeelp af stemme brugeren om at udfgre

hjertelungeredning.
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Analyseprotokol Forbereder afgivelse af stgd eller giver stemmeinstruktioner i

hjertelungeredning i henhold til analyseresultatet

Algoritmefelsomhed Opfylder AAMI DF80
og specifikationer, der

kraever defibrillering
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EKG-analysesystem - EKG-databasetest

Starrel 90 % ensidig
EKG Mindste Beslutnin
Mal for se af Beslutning Observeret nedre
Rytme Rytmer starrelse af gom
ydeevne | testpro om stad ydeevne konfidensgr
klasse testprave intet stad
ve &nse
97,26%
>90%
grov VF 200 219 213 6 (213/219) 95 %
x sensitivitet
< sensitivitet
o
a
9 81,02%
* >75 %
hurtig VT 50 137 111 26 (111/137) 76 %
sensitivitet
sensitivitet
100 100%
Normal >99 %
minimum 100 0 100 (100/100) 97 %
sinusrytme specificitet
(arbitreer) specificitet
14 AF,SB,SVT,
Py 99,54%
8 hjerteblok, 30 >95%
= 219 1 218 (218/219) 98 %
$ idioventrikul (arbitraer) | specificitet
< specificitet
< sere PVC'er
96,21%
>95%
Asystole 100 132 5 127 (127/132) 93 %
specificitet
specificitet

a.

En erkleering til sundhedspersonale fra AHA (American Heart Association) Task Force on
AED, Subcommittee on AED Safety and Efficacy. Automatic External Defibrillators for Public
Access Defibrillation: Recommendations for Specifying and Reporting Arrhythmia Analysis
Algorithm Performance, Incorporating New Waveforms, and Enhancing Safety. Udgivet
1997; 95:1677-1682.

| henhold til anbefalinger fra AHA (a) og AAMI-baseret DF80 er SVT klart inkluderet i klassen

af rytmer, der ikke er stgdbare.
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Kontrolanordninger, indikatorer, stemmeinstruktioner

Kategori

Kontrolanordninger

LCD-statusskaarm

Status-LED

Indikator

Hgjttaler

Lydtryk

Bipfunktion

Batteriniveau

Indikator for lavt

batteriniveau

Stemmeinstruktion

Generelle specifikationer

Taend/sluk-knap, Sted-knap, Knappen til valg af voksen/paediatrisk tilstand

Viser anordningens status, batteriniveau og elektrodestatus.

Viser anordningens status, batteriniveau og elektrodestatus.

Ror-ikke-patienten-indikator: Lyser, nar defibrillatoren udferer analyse eller
afgiver et elektrisk stad.

Indikatorer for elektrodernes placering: Blinker, nar defibrillatoren er slaet til,
og slukkes, nar elektroderne er sat pa patienten.

LED-statusindikator:

Operationstilstand: Nar defibrillatoren er teendt, hvis elektrodestikket ikke er
tilsluttet, blinker LED-indikatoren orange én gang, og nar elektrodestikket er
tilsluttet, blinker status-LED grgn.

Standby-tilstand: Hvis der pa anordningen opstar en fejl i standby-tilstand,
blinker status-LED rgdt, nar status-LED viser et X.

Indikator for registrering af hjertelungeredning: Lyser, hvis der registreres
hjertelungeredning. Blinker, hvis der ikke registreres hjertelungeredning.

Sted-knap: Blinker orange, nar defibrillatoren er ladet og klar til at afgive sted.

Afspiller stemmeinstruktioner. CU-SPR analyserer det omgivende stgjniveau
under en behandling. Hvis det omgivende stajniveau er hgijt, @ger anordningen

automatisk stemmeinstruktionernes lydstyrke, sa du kan hgre dem tydeligt.

80 dB ~ 90 dB (+3 dB), afstand pa 1 m over hgijttaler

Diverse bipsignaler

Batteriniveauet tjekkes automatisk under periodiske selvtest, selvtest ved

TAND og selvtest under anvendelse.

Vises pa LCD- og LED-statusskeermen, og meddeles via stemmeinstruktion
Nar anordningen registrerer lavt batteriniveau efter en normal

defibrilleringssekvens, garanterer den 10 stad eller 30 minutters drift.

Vejleder brugeren ved hjeelp af stemmeinstruktioner.
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Fejlfindingsselvtest

Automatiske o Selvtest ved TAEND, selvtest under brug
¢ Daglig, ugentlig og manedlig selvtest

Manuel Test ved iseetning af batteripakke (udfgres, nar brugeren saetter batteripakken i

anordningens rum til batteripakke)

Engangsbatteripakke (CUSA2006BB)

Kategori Nominelle specifikationer
Batteritype 12V DC, 4,2Ah LiMnO,, Engangsbrug: Lang levetid
Kapacitet 150 joules — Mindst 200 stad for et nyt batteri

eller 8 timers driftstid ved stuetemperatur
200 joules — Mindst 150 stad for et nyt batteri

eller 6 timers driftstid ved stuetemperatur

Levetid ved standby Mindst 5 ar fra fremstillingsdatoen, hvis det opbevares og
(efter batteriet er sat i) vedligeholdes i overensstemmelse med instruktionerne i dette dokument.
Temperaturintervaller o Driftstemperatur: 0 °C ~ 50 °C (32 °F ~ 122 °F)

e Opbevaringstemperatur: -20 °C ~ 60 °C (-4 °F ~ 140 °F)

Defibrillering Voksen/padiatriske elektroder (CUA1904S)

Kategori Nominelle specifikationer

Type Voksen

Elektrodeomrade 85 cm?

Ledningslaengde 120 cmi alt (Inde i pakken: 95 cm, Uden for pakken: 25 cm)
Holdbarhed Mindst 36 maneder fra fremstillingsdatoen
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Defibrillering Padiatriske elektroder (CUA1102S)

Kategori Nominelle specifikationer

Type Barn

Elektrodeomrade 85 cm?

Ledningslaengde 120 cmi alt (Inde i pakken: 95 cm, Uden for pakken: 25 cm)
Holdbarhed Mindst 30 maneder fra fremstillingsdatoen

Engangsbatteripakke (CUSA2006BS)

Kategori Nominelle specifikationer
Batteritype 12V DC, 2,8Ah LiMnO,, Engangsbrug: Standardlevetid
Kapacitet 150 joules — Mindst 50 stad for et nyt batteri

eller 3 timers driftstid ved stuetemperatur
200 joules — Mindst 40 stad for et nyt batteri

eller 2 timers driftstid ved stuetemperatur

Levetid ved standby (efter Mindst 2 ar fra fremstillingsdatoen, hvis det opbevares og

Isatning af batteriet) vedligeholdes i overensstemmelse med instruktionerne i dette dokument.

Temperaturintervaller o Driftstemperatur: 0 °C ~ 50 °C (32 °F ~ 122 °F)
e Opbevaringstemperatur: -20 °C ~ 60 °C (-4 °F ~ 140 °F)

Lagring og overforsel af data
Kategori Nominelle specifikationer

Intern hukommelses 5 individuelle behandlinger, op til 3 timer pr. behandling

datakapacitet

USB-hukommelse Ekstern hukommelse. Dataene kan kopieres fra den interne hukommelse til
USB-stikket.

Filsystem FAT32
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F . Elektromagnetisk kompatibilitet

Vejledning og producenterklzering

CU-SPR er beregnet til anvendelse i den form for elektromagnetisk miljg, der angives nedenfor.

Kunden eller brugerne af CU-SPR bar sikre, at udstyret anvendes i et sadan miljg.

Emissionstest

Overholdelsesniveau

Bemaerkning

stramfrekvensmagnetfelt

50 Hz og 60 Hz

Straleforstyrrelse Gruppe 1
CISPR 11:2015+A1:2016 Klasse B
Immunitet Testmetode | Overholdelsesniveau | Bemarkning
Elektrostatisk
+8kV / kontakt _
udladningsimmunitet IEC 61000-4-2
12, +4, £8, £15 kV / Air
(ESD)
Immunitet overfor 20 V/m
indstralet RF- IEC 61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz -
elektromagnetiske felt 80 % AM ved 1 kHz, 5 Hz
Immunitet til
naerhedsfelter fra Tabel 9 i
IEC 61000-4-3 -
tradlgst RF- IEC 60601-1-2:2014
kommunikationsudstyr
3 Vrms
150 kHz til 80 MHz
80 % AM ved 5 Hz
Ledede forstyrrelser
IEC 61000-4-6
induceret af RF-omrader
6 Vrms i ISM og
amatgrradioband mellem
0,15 MHz og 80 MHz
Immunitet for 30 A/m
IEC 61000-4-8 -
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/\ ADVARSEL!

* CU-SPR bgr ikke bruges ved siden af eller stablet sammen med andet udstyr. Hvis det er
ngdvendigt at bruge CU-SPR ved siden af eller stablet sammen med andet udstyr, skal
anordningen overvages for at sikre normal drift i den konfiguration, den vil blive brugt i.

* Brug af dette udstyr ved siden af eller stablet med andet udstyr begr undgas, da det kan
resultere i forkert funktion. Hvis sadan brug er ngdvendig, skal dette udstyr og andet udstyr
overholdes for at kontrollere, at det fungerer normalt.

* Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder perifere enheder som antennekabel og
eksterne antenner) bgr ikke bruges nzermere end 30 cm (12 tommer) fra nogen del af CU-
SPR, herunder kabler, der er specificeret af CU Medical Systems, Inc. Ellers kan det resultere

i, at dette udstyrs ydeevne forringes.

70



o
©

O

Medical Systems, Inc.



