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Wstep

Niniejsza Instrukcja uzytkowania zawiera informacje konieczne do prawidtowej obstugi
urzadzenia. Prosimy o kontakt w przypadku wystgpienia watpliwosci lub probleméw dotyczacych
informacji przedstawionych w niniejszej Instrukgcji uzytkowania [Rozdziat 9: Serwis urzadzenial.
Firma ani jej upowaznieni przedstawiciele nie biorg odpowiedzialnosci za zadne obrazenia
u uzytkownika lub pacjenta wynikajgce z bezdyskusyjnego zaniedbania lub nieprawidtowego
uzycia urzadzenia przez uzytkownika.

Nastepujgce terminy:

,Urzadzenie” dotyczy [CU-SPR]

»,My” lub ,Nas” dotyczy firmy CU Medical Systems, Inc.

.Elektrody” dotyczy elektrod do defibrylacji,

.Pakiet baterii” dotyczy pakietu baterii jednorazowych.

W niniejszej Instrukcji uzytkowania za pomocg okreslen wymienionych ponizej wyrdézniono
procedury dotyczgce bezpieczenstwa oraz ostrzezenia. Nalezy zapoznaé sie z ostrzezeniami,
przestrogami i uwagami wymienionymi w niniejszej Instrukcji obstugi, aby bezpiecznie

obstugiwac urzadzenie.

/\ OSTRZEZENIE

» Warunki, zagrozenia i ryzykowne dziatania, ktére mogg skutkowa¢ powaznymi obrazeniami,

a nawet $miercia.

/\ UWAGA

* Warunki, zagrozenia iryzykowne dziatania, ktére mogg skutkowaé niewielkimi lub
umiarkowanymi obrazeniami, uszkodzeniem urzgdzenia lub utratg zapisanych danych
dotyczgcych leczenia, zwlaszcza na skutek niepodjecia srodkéw zapobiegawczych.

NOTICE

* Oznaczenie stosowane do wyrdznienia zagadnien istotnych podczas montazu, obstugi lub

konserwacji urzadzenia.



Opis
Dziekujemy za zakup urzadzenia CU-SPR. Urzgdzenie moze by¢ przez dtugi czas stosowane
w sposoéb skuteczny i bezpieczny, jesli uzytkownik przed rozpoczeciem korzystania z urzgdzenia

zapozna sie zinstrukcjami, ostrzezeniami, przestrogami iuwagami zawartymi w Instrukcji

uzytkowania.

» Korzystajgc z urzadzenia, nalezy postepowaé zgodnie zinstrukcjami, ostrzezeniami,
przestrogami i uwagami zawartymi w niniejszej Instrukcji uzytkowania.

* Producent nie bedzie odpowiedzialny za problemy z urzgdzeniem wynikie z niedbatego
obchodzenia sie z urzgdzeniem przez uzytkownika.

* Urzadzenie moze by¢ serwisowane jedynie przez producenta i autoryzowane centra serwisowe.

» Jesli urzadzenie ma zosta¢ podtgczone do sprzetu innego niz opisany w niniejszej Instrukciji
uzytkowania, nalezy skontaktowac sie z producentem.

e Jesli urzadzenie nie dziata prawidtowo, nalezy sie skontaktowaé z producentem Ilub

autoryzowanym centrum serwisowym.

/\ OSTRZEZENIE

* Defibrylator uwalnia wstrzgsy elektryczne o wysokim napigeciu i natezeniu. Nalezy dokfadnie
zapoznac sie z instrukcjami, ostrzezeniami, przestrogami i uwagami zawartymi w niniejszej

Instrukcji uzytkowania.



1. Wstep

1.1 Opis urzadzenia

CU-SPR to tatwy w obstudze, malty, lekki i podreczny pétautomatyczny defibrylator zewnetrzny
(AED) zasilany bateria.

AED automatycznie odczytuje elektrokardiogram (EKG) pacjenta i okre$la, czy doszio do
zatrzymania krgzenia wymagajgcego defibrylacji, dzieki czemu zaréwno personel medyczny, jak
i zwykte osoby mogg z tatwoscig go obstugiwaé. Zatrzymanie krgzenia moze przydarzy¢ sie
w kazdej chwili, kazdemu i w dowolnym miejscu, stanowigc zagrozenie dla zycia takiej osoby,

jesli w przeciggu kilku minut nie zostanie u niej wykonana RKO i/lub defibrylacja.

CU-SPR to potautomatyczny defibrylator zewnetrzny (AED). Po podtgczeniu do pacjenta CU-
SPR automatycznie rejestruje i analizuje elektrokardiogram (EKG) pacjenta pod kagtem
wystepowania migotania komor lub czestoskurczu komorowego (znanych réwniez jako rytmy do
defibrylacji). W przypadku wykrycia rytmu wymagajgcego defibrylacji urzgdzenie automatycznie
sie faduje. Wstrzgs defibrylacyjny jest uzyskiwany po nacisnieciu przycisku WSTRZAS.

Urzadzenie CU-SPR jest fatwe w uzytkowaniu. Przeprowadza uzytkownika przez catg akcje

ratowniczg za pomocg komunikatow i wskaznikéw gtosowych (diody LED i wskazniki graficzne).

CU-SPR jest maly, lekki, przenosny i zasilany baterig. Doskonale nadaje sie do uzytku w

miejscach publicznych, poza szpitalem.

1.2 Wskazania do uzycia
Urzgdzenie CU-SPR przeznaczone jest do uzytku z pacjentami wykazujgcymi objawy nagtego

zatrzymania krgzenia (NZK), w tym wszystkie wymienione ponizej:

a) Brak ruchu i brak reakcji na potrzasniecie pacjentem

b) Brak prawidlowego oddechu

Nie uzywaé defibrylatora CU-SPR u pacjentéw, u ktérych wystepuje jeden z nastepujacych

objawow:

a) Ruch lub reakcja na potrzasniecie pacjentem

b) Obecnosé¢ prawidiowego oddechu



1.3 Uzytkownicy urzadzenia
CU-SPR jest przeznaczony do uzytku w szpitalu lub poza nim przez personel ratowniczy,
personel medyczny lub laikdbw. Producent zaleca przeszkolenie uzytkownikdw z obstugi

urzadzenia.

1.4 Protokét lokalny
Aby uzyska¢ informacje na temat wymagan dotyczgcych posiadania i uzytkowania defibrylatoréw,

nalezy skontaktowaé sie z lokalnymi wladzami odpowiedzialnymi za stuzbe zdrowia.

1.5 Informacje dodatkowe
Aby uzyskaé¢ dodatkowe informacje na temat urzgdzenia CU-SPR nalezy skontaktowac sie z

firmg CU Medical Systems, Inc. lub lokalnym dystrybutorem.



2. Charakterystyka urzadzenia

Tryb dla
dorostych/pediatryczny Dioda LED stanu
Przycisk wybor

7a)

Wyswietlacz LCD stanu

Ztacze elektrod do defibrylacji

<« Schowek na elektrody

e

Wskaznik
fazy RKO

Wskaznik ,,Nie
dotykaé¢ pacjenta”

2 i
* [
CU Medical Systems, Inc. j |

Wskaznik Defibrylacja Wskaznik © Te

krywania RKO
»Wczesnego Wskaznik i ®
rozpoznania i . .

wezwania pomocy”

Wskazniki mocowania elektrod

Przycisk zasilania

Przycisk ,,Wstrzas”

Port IrDA

Pakiet baterii Port USB

X llustracje przedstawione w tym dokumencie moga rézni¢ sie od rzeczywistego urzgdzenia i akcesoridw.



Przycisk zasilania

Dioda LED stanu

Wyswietlacz LCD stanu

Przycisk ,,Wstrzas”

Przycisk wyboru trybu dla

dorostych/pediatrycznego

(Przycisk ,,i”)

Ztacze elektrod do
defibrylacji

Wskazniki mocowania

elektrod
Wskaznik ,,wczesnego
rozpoznania i wezwania

pomocy”

Wskaznik ,,Nie dotykaé

pacjenta”

Defibrylacja
Wskaznik

Wskaznik fazy RKO

Wskaznik wykrywania
RKO

Witacza lub wytgcza urzgdzenie (Gdy urzadzenie jest

wigczone, zielona dioda LED jest podswietlona)

Wyswietla aktualny stan urzadzenia.

Wyswietla aktualny stan urzadzenia.

Kiedy miga na pomarahczowo, nacisniecie dostarcza

wstrzgs defibrylacyjny.

Umozliwia wybranie trybu dla dorostych lub pediatrycznego.

taczy elektrody z defibrylatorem.

Okreslajg miejsca mocowania elektrod do pacjenta.

Informuje o koniecznosci szybkiego rozpoznania
zatrzymania krgzenia i natychmiastowego wezwania

stuzb ratowniczych.

Ostrzega, kiedy nie nalezy dotykac pacjenta.

Gdy potrzebny jest wstrzas defibrylacyjny, instruuje o

dostarczeniu energii dla wstrzgsu defibrylacyjnego.

Okreéla faze cyklu RKO.

Okresla wykonywanie RKO na pacjencie.

(Wskaznik jest podswietlony, jesli wykonywane jest RKO
i miga, gdy RKO nie jest wykonywane)



Pakiet baterii Jednorazowe zrodto zasilania urzgdzenia.

Port USB Gniazdo umozliwiajgce kopiowanie danych z urzgdzenia
na nosnik USB.

Schowek na elektrody Umozliwia przechowywanie elektrod za zdejmowang

magnetyczng pokrywa.



3. Przygotowanie do uzycia

3.1 Zawartos¢ standardowego opakowania

Standardowa zawarto$¢ opakowania urzgdzenia skfada sie z wymienionych ponizej elementéw

00000
K CU Medical Systems, Inc. j

CU-SPR - poétautomatyczny defibrylator

zewnetrzny

“ CU Medical Systems, Inc.

Disposable Battery Pack (4CR17345)

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

oo A e o

1 pakiet baterii (jednorazowych)

Instrukcja uzytkowania

:-' CU Medical Systems, Inc. =<

Defibrillation ADULT/PEDIATRIC PADS

Instructions AN NEEE]

@ 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 zestaw elektrod dla
dorostych/pediatrycznych
(jednorazowych)

X llustracje przedstawione w tym dokumencie moga rézni¢ sie od rzeczywistego urzgdzenia i akcesoriow.

Prosimy skontaktowa¢ sie z producentem w celu wymiany materiatéw eksploatacyjnych (patrz

[Zatacznik B: Czesci i akcesoria] w niniejszej Instrukcji uzytkowania).



/\ OSTRZEZENIE

* Tylko czesci i akcesoria zalecane i zatwierdzone przez firme CU Medical Systems, Inc. mogg
by¢ uzywane z defibrylatorem CU-SPR.

* Uzywanie czesci lub akcesoriow wyprodukowanych przez inne firmy moze zmniejszy¢
bezpieczenstwo i wydajnos$¢ urzgdzenia.

» Wszelkie uszkodzenia, straty lub incydenty wynikajgce z uzycia czesci lub akcesoriow
dostarczonych przez nieautoryzowanych dystrybutoréw nie bedg objete gwarancja CU
Medical Systems, Inc.

NOTICE

» Zalecane sg dodatkowe pakiety baterii i elektrody.

3.2 Przygotowanie urzadzenia CU-SPR do uzycia

Aby przygotowa¢ urzgdzenie CU-SPR do uzycia, nalezy wykona¢ ponizsze czynnosci:

D Otworzy¢ opakowanie i sprawdzi¢, czy znajdujg sie w nim wszystkie przedmioty wyszczegdlnione
na licie zawartosci.

(@ Zapoznac sie z charakterystykg produktu opisang w [Rozdziale 2: Charakterystyka urzgdzenia]
w niniejszej Instrukcji uzytkowania.

(® Wiozy¢ pakiet baterii do komory na baterie, jak pokazano na ilustracji ponize;j.

Po wiozeniu pakietu baterii, przez 1 sekunde rozlegnie sie sygnat dzwiekowy, a przycisk
zasilania zacznie miga¢ na zielono, urzadzenie rozpocznie autotest zgodnie z nastepujgcym
procesem.

* Kontrola poziomu natadowania baterii

* Kontrola podtgczenia ztgcza elektrod

* Kontrola stanu elektrod

* Kontrola przycisku



Aby sprawdzi¢ wynik autotestu, nalezy zapoznac sie z [Rozdziat 8: Rozwigzywanie problemow]

w niniejszej Instrukcji uzytkowania.

@ Jesli uzytkownik posiada torbe do przenoszenia urzgdzenia, nalezy wtozy¢ do niej urzgdzenie,
aby bezpiecznie je przechowywac. Aby zaméwic torbe na urzgdzenie, nalezy skontaktowaé
sie z nami, korzystajgc z informacji zamieszczonych w [Zatgczniku B: Czesci i akcesoria)
w niniejszej Instrukcji uzytkowania.

® Uwagi dotyczace przechowywania i konserwac;ji:

* Patrz [Rozdziat 6.1: Przechowywanie urzgdzenia], aby zapozna¢ sie z instrukcjami

bezpiecznego przechowywania urzadzenia.

* Gdy urzadzenie jest przechowywane, nalezy okresowo sprawdza¢ wyswietlacz LCD i diode
LED stanu, aby upewnic sie, ze urzadzenie znajduje sie w normalnym stanie.

* Przechowywac¢ urzgdzenie CU-SPR zgodnie z lokalnym protokotem dotyczgcym pierwszej

pomocy w nagtych wypadkach.

* Urzadzenie nalezy przechowywac w tatwo dostepnym miejscu, umozliwiajgcym okresowe
sprawdzanie wyswietlacza LCD i diod LED i z ktérego alarmy techniczne urzadzenia bedg
dobrze styszalne (np. alarm niskiego poziomu baterii lub alarmy sygnalizujgce inne problemy
Z urzadzeniem).

* Zaleca sie réwniez umieszczenie telefonu alarmowego w poblizu miejsca przechowywania
urzadzenia, aby w razie wypadku mozna byto tatwo wezwac¢ pogotowie ratunkowe.

* Akcesoria nalezy przechowywac¢ wraz z urzgdzeniem w torbie do przenoszenia urzadzenia,

aby zapewni¢ do nich szybki i tatwy dostep.
/\ OSTRZEZENIE

» Zaklécenia elektromagnetyczne moga niekorzystnie wptynaé na dziatanie urzadzenia.
Gdy urzadzenie jest uzytkowane, powinno znajdowac sie z dala od urzadzen emitujgcych
zakiécenia elektromagnetyczne. Urzgdzenia, ktére mogg powodowac takie zaktdcenia, to
miedzy innymi silniki elektryczne, aparaty rentgenowskie, przekazniki radiowe i telefony
komodrkowe. Patrz [Zatgcznik F: Zgodnosé elektromagnetyczna] w niniejszej Instrukciji
uzytkowania, aby dowiedziec¢ sie wiecej.

» Stosowanie akcesoriow lub kabli innych niz zalecane w niniejszej Instrukcji uzytkowania
moze zwiekszy¢ promieniowanie elektromagnetyczne urzgdzenia oraz zmniejszy¢ jego
odpornosé elektromagnetyczng. Z urzagdzeniem CU-SPR stosowane powinny by¢ wytgcznie

akcesoria i kable zalecane przez producenta.



4. Jak korzysta¢ z urzadzenia CU-SPR

4.1 ktancuch przezycia

W przypadku, gdy jest sie swiadkiem zastabniecia osoby, u ktérej wystgpito nagte zatrzymanie
krgzenia, nalezy wykonaC szereg czynnosci zalecanych przez Amerykanskie Towarzystwo
Kardiologiczne (AHA), skladajgcych sie na tzw. tancuch przezycia, stanowigcy zestaw dziatan

podejmowanych wobec ofiary nagtego zatrzymania krgzenia.

1. Aktywacja systemu powiadomienia stuzb ratowniczych
* Sprawdzi¢ reakcje, stukajgc ofiare w ramie i krzyczgc na ofiare.
* Aktywowac systemu powiadomienia stuzb ratowniczych (np. dzwonigc na numer 112 lub jego
lokalny odpowiednik)
2. RKO wysokiej jakosci
* Wykona¢ RKO.
3. Defibrylacja.
* Uzy¢ tego urzadzenia (CU-SPR).
Wykorzystanie urzgdzenia mozna opisa¢ w 3 punktach:
Po nacisnieciu przycisku zasilania
Krok 1: Przymocowac¢ elektrody do pacjenta.
Krok 2: Nacisnaé przycisk ,,Wstrzas”, gdy urzadzenie wyda taka instrukcje.
Krok 3: Wykonaé RKO.
4. Resuscytacja zaawansowana.

5. Opieka poresuscytacyjna.

6. Powrdt do zdrowia.

NOTICE

* Jesli odnalezienie i/lub uruchomienie defibrylatora wymaga czasu, nalezy monitorowac stan
pacjenta do momentu przygotowania defibrylatora, i jesli to konieczne, wykona¢ RKO.



4.2 Przygotowanie do defibrylaciji

® Witaczy¢ urzadzenie, naciskajac przycisk zasilania.
Po wigczeniu zasilania nastgpi szereg wymienionych nizej akgji:
* Wigczy sie sygnat dzwiekowy trwajgcy przez 1 sekunde.
* Przycisk zasilania bedzie podswietlony na zielono.

* Przeprowadzony zostanie autotest.

* Komenda gtosowa: ,Call emergency medical services, nhow” (Zadzwon
teraz po pogotowie ratunkowe)

Gdy zasilanie jest wigczone, wykonywane s autotesty po sprawdzeniu stanu urzadzenia.
* Kontrola podtgczenia ztgcza elektrod
* Kontrola trybu dla dorostych/pediatrycznego
» Sprawdzi¢, czy uzywane sg elektrody
» Kontrola daty waznosci elektrod

Aby sprawdzi¢ wynik autotestow, zapoznaé sie z [Rozdziat 8: Rozwigzywanie problemdow].
[\ UWAGA

» Gdy urzadzenie jest wigczone, jezeli na wyswietlaczu LCD stanu wyswietlany jest symbol X,
a urzgdzenie nie dziata, nalezy natychmiast wymienic¢ defibrylator na nowy.

* Jesli urzadzenie zastepcze nie jest dostepne, nie zwleka¢ z opiekg nad pacjentem i jak
najszybciej wykonac¢ RKO.

@ Wybraé tryb pacjenta: Tryb dla dorostych/pediatryczny
Gdy elektrody sg podtgczone do urzadzenia, nastgpi szereg wymienionych nizej zdarzen:

* Komendy gtosowa: ,Adult Mode” (Tryb dla dorostych).

Jesli konieczne jest uzycie urzadzenia w trybie pediatrycznym, nacisng¢ przycisk wyboru trybu

dla dorostych/pediatrycznego, aby zmieni¢ tryb pacjenta.

/\ OSTRZEZENIE

* Jesli przycisk wyboru trybu dla dorostych/pediatrycznego zostanie naci$niety podczas
dziatania urzgdzenia, czas defibrylacji moze zosta¢ opdzniony, poniewaz analiza EKG
rozpocznie sie od nowa. Dlatego konieczne jest ostrozne wybranie trybu dla
dorostych/pediatrycznego przed uzyciem urzgdzenia.



/\ UWAGA

* Gdy elektrody pediatryczne sg podigczone do urzadzenia, przycisk wyboru trybu dla

dorostych/pediatrycznego nie bedzie dziataé.

(® Zdjac¢ ubranie z klatki piersiowej pacjenta.

/\ UWAGA

» Czas gra bardzo wazng role w postepowaniu z pacjentem z nagtym zatrzymaniem krgzenia.
Rozerwac¢ lub przecig¢ ubrania, jesli ich zdjecie wymaga czasu.
* Osuszy¢ skore pacjenta tak, aby elektrody dobrze przylegaty do klatki piersiowej. W razie

potrzeby zgoli¢ owtosienie na klatce piersiowej.

@ Wyjac zestaw elektrod ze schowka na elektrody znajdujgcego sie na spodzie urzadzenia.




® Otworzy¢ opakowanie elektrod.

@ Postepowaé zgodnie z ilustracjami na obu elektrodach.
Elektrody dla dorostych/dzieci

* Klej na elektrodach zaczyna wysycha¢ natychmiast po otwarciu opakowania. Elektrody
nalezy wykorzystac¢ natychmiast po otwarciu opakowania. Patrz [Rozdziat 6.2: Konserwacja]
w niniejszej Instrukcji uzytkowania, aby uzyskac¢ informacje o procedurach sprawdzania daty
waznosci elektrod i konserwaciji elektrod.



4.3 Procedury defibrylacji u dorostych

Krok 1: Przymocowac¢ elektrody do pacjenta.

@ Odklei¢ warstwe zabezpieczajgcg od elektrody 1 i przyklei¢ elektrode w prawej gornej czesci
klatki piersiowej pacjenta, jak pokazano ponizej.

@ Odklei¢ warstwe zabezpieczajgcg od elektrody 2 i przyklei¢ elektrode do lewej czesci tutowia
pacjenta, jak pokazano ponizej.

® Jesli po przymocowaniu elektrod urzgdzenie wykryje podigczenie do pacjenta, podswietlony
zostanie wskaznik ,Nie dotykaé pacjenta”. Postepowac¢ zgodnie z komendami gtosowymi
wydawanymi przez urzgdzenie.

Jesli urzadzenie nie wykryje pacjenta, urzadzenie bedzie powtarza¢ komendy gtosowe dotyczgce
mocowania elektrod do pacjenta, dopdki urzgdzenie nie wykryje potgczenia z pacjentem po
umieszczeniu elektrod.

NOTICE

* W nagtych wypadkach u pacjenta pediatrycznego (w wieku od 1 do 8 lat, od 10 kg do 25 kg)
nalezy postepowaé zgodnie z procedurami defibrylacji dla pacjentéow pediatrycznych
przedstawionymi w niniejszej Instrukcji uzytkowania.

* Defibrylacja moze zosta¢ przeprowadzona nawet, jesli elektrody naklejono w odwrotnym
potozeniu. Jesli elektrody zostaty zamienione miejscami, nalezy postepowac zgodnie
z komendami gtosowymi, nie zmieniajgc potozenia elektrod. Najwazniejsze jest, by
rozpoczgc¢ defibrylacje jak najszybciej to mozliwe.
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* Jesli elektroda nie przykleita sie prawidtowo, nalezy sprawdzi¢, czy jej przylepna czesé nie
jest wyschnieta. Kazda elektroda jest pokryta warstwg klejgcego zelu. Jesli zel nie przykleja

sie prawidtowo, nalezy wymieni¢ elektrody na nowe.

/\ OSTRZEZENIE

* Upewnij sie, ze pacjent nie znajduje sie na mokrej powierzchni podczas wykonywania
defibrylacji. Jesli skora pacjenta jest mokra, nalezy osuszy¢ skore przed uzyciem urzgdzenia.

* Nie umieszczac¢ elektrod bezposrednio na wszczepionym stymulatorze lub kardiowerterze-
defibrylatorze. Elektrody nalezy umieszczaé z dala od wszczepionych urzadzen.

* Podczas korzystania z urzgdzenia i-PAD nalezy odtgczy¢ od pacjenta wszelki elektryczny

sprzet medyczny, ktéry posiada czesci nieodporne na defibrylacje.

Krok 2: Nacisnaé przycisk Wstrzas, gdy wydana zostanie taka instrukcja.

Urzadzenie odbiera ianalizuje EKG pacjenta natychmiast po podigczeniu. Urzgdzenie wyda
instrukcje, aby nie dotyka¢ pacjenta, poprzez migajgcy wskaznik ,Nie dotykaé pacjenta” i komunikat
gtosowy: ,Do not touch the patient, analyzing heart rhythm” (Nie dotykaj pacjenta, analiza rytmu

serca). Po przeanalizowaniu EKG urzadzenie okresli, czy pacjent wymaga defibrylacji.

/\ OSTRZEZENIE

* Nie przesuwac¢ ani nie dotyka¢ pacjenta podczas analizy EKG. Kontakt z pacjentem podczas

analizy EKG pacjenta moze skutkowa¢ btedami w analizie EKG.

Jesli pacjent wymaga defibrylacji, urzagdzenie wykona nastepujace czynnosci:
Urzadzenie informuje o konieczno$ci przeprowadzenia defibrylacji oraz instruuje uzytkownika,

by nie zblizat sie do pacjenta.

/\ UWAGA

* Podczas tadowania urzadzenia po wykryciu rytmu wymagajgcego defibrylacji, EKG pacjenta
jest stale rejestrowane i analizowane. Urzadzenie samoczynnie roztaduje sie, jesli rytm EKG

zmieni sie na rytm niewymagajgcy defibrylacji przed wykonaniem defibrylacji.



Po naladowaniu urzadzenie aktywuje kolejno nastepujace wskazniki:

Urzadzenie informuje o koniecznosci przeprowadzenia defibrylacji oraz
instruuje uzytkownika, by nie zblizat sie do pacjenta.

\ » Generowany jest ciggty sygnat dzwiekowy, gdy przycisk Wstrzas miga
_@ - na pomaranczowo.
- < ~ * Urzadzenie wyda instrukcje nacisniecia migajgcego na pomaranczowo

przycisku Wstrzas.

Przycisk Wstrzgs nalezy nacisng¢ w czasie 15 sekund.

Po nacisnieciu przycisku Wstrzgs urzgdzenie podaje pacjentowi wstrzgs defibrylacji. Jesli wstrzgs
defibrylacji zostat podany prawidtowo, urzadzenie melduje przeprowadzenie defibrylaciji.

Po podaniu wstrzagsu urzgdzenie wskazuje, ze dotykanie pacjenta jest juz dozwolone i
podswietlony jest wskaznik trybu RKO. Nastepnie rozpoczyna sie komenda gtosowa dla RKO.

Jesli migajacy przycisk Wstrzgs nie zostanie nacisniety w przeciggu 15 sekund, urzgdzenie
bedzie pracowac¢ w nastepujgcy sposob:

» Komendy gtosowe: ,Shock button is not pressed” (Przycisk Wstrzgs nie zostat wcisniety).

» Podswietlenie przycisku Wstrzas wytgczy sie

* Wewnetrzne roztadowanie

Nastepnie urzgdzenie wyda instrukcje przeprowadzenia RKO.
/\ OSTRZEZENIE

* Nie dotyka¢ pacjenta podczas dostarczania wstrzgsu (dotyczy uzytkownika i oséb postronnych).
* Przed defibrylacjg upewni¢ sie, ze nie ma kontaktu miedzy pozycjami 1 i 2 ponizej, co moze
zapewni¢ niepozgdane sciezki dla prgdu defibrylacyjnego.
» ciato pacjenta (takie jak odstonieta skora lub gtowa lub konczyny), ptyny przewodzgce (takie
jak zel), krew lub sdl fizjologiczna
* metalowe przedmioty (takie jak rama t6zka lub noszy)

/\ UWAGA

* Podczas analizy EKG nalezy utrzymywac pacjenta nieruchomo i minimalizowa¢ ruchy wokot
pacjenta. Nie dotykac pacjenta i elektrod, gdy wskaznik ,Nie dotyka¢ pacjenta” jest wigczony.
Szum elektryczny (zaktdcenia) moze opdzni¢ analize EKG.

* W ramach srodka bezpieczenstwa urzadzenie nie jest zdolne do podania wstrzgsu przed
nacisnieciem migajgcego na pomaranczowo przycisku WSTRZAS. Jesli przycisk WSTRZAS nie
zostanie nacisniety wciggu 15 sekund od wydania komendy gtosowej wzywajgcej do
nacisniecia przycisku WSTRZAS, urzadzenie samo sie roztaduje (odda energie wstrzgsu do
obcigzenia wewnetrznego) i poinstruuje uzytkownika, aby upewnit sie, ze zawiadomiono
medyczne stuzby ratownicze. Urzgdzenie poinstruuje uzytkownika, by rozpoczat RKO.
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* Podczas defibrylacji nalezy odigczy¢ od pacjenta inne medyczne urzadzenia elektryczne, ktére
nie sg wyposazone w czesci odporne na defibrylacje.

* Jesli w trakcie akcji ratowniczej nastgpi awaria urzadzenia, wydana zostanie instrukcja, aby
uzytkownik skorzystat z defibrylatora zastepczego, i rozpocznie sie instrukcja RKO. Nalezy

prowadzi¢ RKO do momentu, w ktérym defibrylator zastepczy zostanie przygotowany do uzytku.

Jesli pacjent nie wymaga defibrylacji, urzadzenie wykona nastepujace akcje:
» Urzadzenie informuje, ze nie wystepuje koniecznos¢ przeprowadzenia defibrylacji oraz ze
mozna dotykaé pacjenta.
+  Wskaznik fazy i wykrywania RKO jest podswietlony.

* Rozpoczyna sie komenda gtosowa RKO.

Krok 3: Wykonaé RKO.
Nalezy wykona¢ RKO, gdy urzagdzenie CU-SPR wyda takg instrukcje.
Domyslnie urzgdzenie CU-SPR podaje komendy gtosowe dotyczgce RKO podczas przerwy w
RKO po podaniu wstrzgsu.
Jesli urzadzenie wykryje RKO, bedzie pracowaé w nastepujacy sposob:
+ Komendy glosowe: ,Continue chest compressions” (Kontynuowa¢ uciskanie klatki
piersiowej)

*  Wskaznik wykrywania RKO zostanie podswietlony.

/\ UWAGA

» Jesli urzadzenie nie wykryje RKO, bedzie pracowaé w nastepujacy sposoéb:
* Komendy gtosowe: ,Do CPR, now” (Wykona¢ teraz RKO).
* Wskaznik wykrywania RKO miga.

Aby uzyskac wiecej informacji o RKO, patrz ponizej.

[Metoda RKO]

1. Punkt ucisku

Umiesci¢ nasade dtoni w Srodkowej czesci klatki piersiowej pacjenta pomiedzy brodawkami
sutkowymi (dolna potowa mostka) i umiesci¢ nasade drugiej dtoni na pierwszej dtoni w taki

sposoéb, aby dtonie zachodzity na siebie, potozone wobec siebie réwnolegle.
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2. Szybkos¢ i glebokosé ucisnieé
Uciskac klatke piersiowg na gtebokos¢ co najmniej 5 cm z czestotliwoscig co najmniej 100~120

ucisnie¢ na minute.

Pacjencji doro$li: Uciska¢ klatke piersiowg z szybkoscig od 100 do 120 ucisniec¢/min i na
gtebokos¢ co najmniej 5 cm u przecietnej osoby dorostej, unikajgc nadmiernej gtebokosci
uciskania klatki piersiowej (nie wiecej niz 6 cm).

Pacjenci pediatryczni: W przypadku niemowlat i dzieci rozsadne jest, aby ratownicy wykonywali
ucisniecia klatki piersiowej o co najmniej jedng trzecig przednio-tylnej Srednicy klatki piersiowej,
co odpowiada okoto 4 cm u niemowlat do 5 cm u dzieci. Gdy dzieci znajdujg sie w okresie
dojrzewania, rozsgdne jest stosowanie gtebokosci ucisnie¢ stosowanych u dorostych, czyli co

najmniej 5 cm, ale nie wigcej niz 6 cm.

3. Udroznienie drég oddechowych

Unoszac podbrddek pacjenta, odchyli¢ do tytu jego gtowe, aby udrozni¢ drogi oddechowe.

4. Metoda wentylacji
Nalezy ucisng¢ nos pacjenta, jak pokazano na ponizszej ilustracji i poda¢ oddech gteboki na tyle,

aby znaczgco uniosta sie klatka piersiowa.
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/\ UWAGA

* Podczas odtwarzania instruktarzu RKO urzgdzenie nie analizuje EKG pacjenta. Po zakoriczeniu
odtwarzania instruktarzu RKO urzadzenie automatycznie rozpoczyna ponowng analize EKG pacjenta.

NOTICE

* Jesli uzytkownik nie ma przeszkolenia w zakresie RKO powinien przeprowadzi¢ wyigcznie
uciskanie klatki piersiowej lub postepowaé zgodnie z telefonicznymi instrukcjami pracownika
stuzb ratowniczych.

* Jesli uzytkownik jest przeszkolony w zakresie RKO i jest w stanie wykonywa¢ wentylacje,
powinien wykonywacé ucisniecie klatki piersiowej wraz z wentylacja.

4.4 Procedury defibrylacji dla pacjenta pediatrycznego

W przypadku pacjenta pediatrycznego (powyzej 1 roku i mtodszego niz 8 lat, ponad 10 kg i mniej
niz 25 kg) defibrylacie mozna wykona¢ przy uzyciu elektrod pediatrycznych. Gdy elektrody
pediatryczne sg podtgczone do urzadzenia, urzadzenie jest automatycznie ustawiane w trybie
pediatrycznym, niezaleznie od ustawienia przycisku wyboru trybu dla dorostych/pediatrycznego.

Gdy urzadzenie znajduje sie w trybie pediatrycznym:
» Elektrody pediatryczne sg podtgczone do urzadzenia.
* Przycisk wyboru trybu dla dorostych/pediatrycznego jest ustawiony w trybie pediatrycznym

z uzyciem elektrod dla dorostych/pediatrycznych.

Urzadzenie CU-SPR automatycznie ustawia energie defibrylacji na 50 J i zapewnia instruktarz
dla RKO u dzieci.
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Zamocowa¢ elektrody posrodku klatki piersiowej i plecow, jak pokazano na ilustracji powyzej.

Kazda elektroda moze zosta¢ przyklejona i na klatce piersiowej, i na plecach.

/\ OSTRZEZENIE

* Nie uzywac¢ elektrod pediatrycznych u pacjentéw dorostych (powyzej 25 kg lub 8 lat).

/\ UWAGA

* Energia wstrzgsu elektrycznego jest automatycznie zmieniana na tryb dla dorostych
(150/200 J) dla elektrod dla dorostych i tryb pediatryczny (50 J) dla elektrod

pediatrycznych. Zaleca sie sprawdzenie wtasciwych elektrod przed ich zamocowaniem.

Jesli urzadzenie wykryje pacjenta pediatrycznego, nalezy uzywaé urzadzenia zgodnie z

komendami gtosowymi.

W przypadku braku pewnosci co do dokltadnej wagi lub wieku pacjenta, NIE WOLNO
ZWLEKAC Z WYKONANIEM PROCEDURY.
» Ustawi¢ przycisk wyboru trybu dla dorostych/pediatrycznego w trybie dla dorostych,

uzywajgc elektrod dla dorostych/pediatrycznych.

NOTICE

» Udzielajgc pierwszej pomocy pacjentowi pediatrycznemu z nagtym zatrzymaniem krgzenia,
nalezy postepowac z podanymi ponizej instrukcjami.

» Udzielajgc pierwszej pomocy pacjentowi pediatrycznemu z naglym zatrzymaniem
krgzenia, nalezy poprosic¢ inne osoby, by podczas wykonywania RKO wezwaty stuzby
ratownicze i przyniosty na miejsce urzgdzenie CU-SPR.

* Gdy w poblizu nie ma innych oséb, wykonywa¢ RKO przez 1 do 2 minut, wezwaé
pogotowie ratunkowe, a nastepnie uzyskac dostep do CU-SPR.

* W przypadku upadku dziecka, natychmiast wezwa¢ pogotowie ratunkowe, a nastepnie
uzyskac¢ dostep do CU-SPR.

26



5. Po uzyciu CU-SPR

5.1 Czynnosci konserwacyjne po kazdorazowym uzyciu

» Sprawdzi¢, czy urzadzenie nie nosi $ladéw uszkodzen lub zanieczyszczenia.

» Jesli wystepujg zanieczyszczenia brudem, patrz [Rozdziat 6.2.3 dotyczacy czyszczenia
urzadzenia.]

* Przeprowadzi¢ test wktadania baterii. Patrz rozdziat [8.1: Autotesty], aby uzyskac
informacje o procedurze.

Jezeli O jest wyswietlany na wyswietlaczu LCD stanu po przeprowadzeniu testu, stan
urzadzenia jest normainy.

» Zuzyte elektrody nalezy odpowiednio utylizowa¢. Umies¢ nowg paczke z elektrodami
defibrylatora w schowku na elektrody. Upewni¢ sie, czy nie uptyneta data waznosci elektrod.
Urzadzenie CU-SPR stosowane jest z elektrodami jednorazowymi. Nie nalezy uzywac ich
ponownie. Patrz [Rozdziat 6.2.2: Wymiana materiatow eksploatacyjnych], aby uzyskaé

informacje o wymianie elektrod.

/\ OSTRZEZENIE

* Nalezy stosowa¢ wytgcznie elektrody do defibrylacji dostarczone i zalecane przez producenta.

* Opakowanie elektrod nalezy otwiera¢ tuz przed ich uzyciem. Poniewaz warstwa kleju na
elektrodach zaczyna wysycha¢ natychmiast po otwarciu opakowania, po uptywie pewnego
czasu elektrody przestang nadawac¢ sie do uzytku, niezaleznie od ich terminu waznosci.

* CU Medical Systems, Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek uszkodzenia, straty

lub incydenty wynikajgce z ponownego uzycia elektrod defibrylatora

5.2 Zapisywanie i przesytanie danych dotyczacych leczenia
5.2.1 Uzytkowanie urzadzenia
Urzagdzenie automatycznie zapisuje nastepujgce dane dotyczace leczenia:

+ Dane EKG

+ Informacje nt. uzytkowania
Dane dotyczgce leczenia sg automatycznie zapisywane w pamieci wewnetrznej. Dane te nie sg

usuwane nawet po wylgczeniu urzgdzenia. Zarejestrowane dane dotyczace leczenia mozna

skopiowaé na nosnik USB.
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/\ UWAGA

* Urzadzenie CU-SPR przechowuje dane z 5 ostatnich procedur i moze zapisa¢ do 3 godzin
danych EKG dla kazdej akcji ratunkowej. Dane EKG powyzej 3 godzin nie bedg rejestrowane.

* Gdy urzadzenie zostanie uzyte wiecej niz 5 razy, usuwa dane dotyczgce najstarszej
procedury, aby zrobi¢ miejsce na dane dla nowej procedury. Zaleca sie archiwizowa¢ dane
dotyczgce wykonanych procedur po kazdym uzyciu urzadzenia.

» Jesli pakiet baterii zostanie wyjety podczas pracy urzadzenia, dane dotyczgce procedury nie
zostang prawidtowo zapisane. Jesli zachodzi potrzeba wyjecia pakietu baterii, nalezy najpierw
wytgczy¢ urzadzenie, naciskajgc przycisk zasilania, a dopiero potem wyjg¢ pakiet.

* Nie nalezy wysuwac pakietu baterii podczas pracy urzadzenia. Spowoduje to nieprawidtowy
wynik zapisywania danych. Pakiet baterii nalezy wysuwaé wytgcznie podczas pracy w trybie

gotowosci.

5.2.2 Przenoszenie danych dotyczacych leczenia

Dane dotyczace leczenia mozna skopiowa¢ za pomocg nosnika USB. Cate dane leczenia
wszystkich pacjentéw, ktére sg rejestrowane na urzgdzeniu, sg przesytane tylko przy uzyciu
metody USB.

1. Kopiowanie danych leczenia przy uzyciu nosnika USB
@ Wiozy¢ nosnik USB do portu USB w urzgdzeniu.

@ Po nacisnieciu przycisku wyboru trybu dla dorostych/pediatrycznego (przycisk ,i") przez ponad
1 sekunde w trybie gotowosci, tryb ulega zmianie na tryb administratora z instruktarzem
gtosowym.
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Jesli w wewnetrznej pamieci urzadzenia znajduja sie dane dotyczace leczenia:
» Urzgdzenie informuje o liczbie danych dotyczgcych leczenia za pomocg komend gtosowych.
Nastepnie urzagdzenie rozpoczyna kopiowanie danych dotyczgcych leczenia na nosnik USB
z komunikatem gtosowym o rozpoczeciu kopiowania.
» Po zakonczeniu kopiowania danych dotyczacych leczenia urzadzenie automatycznie wytgcza sie

po wygenerowaniu jednego sygnatu dzwiekowego.

Jesli w wewnetrznej pamigci urzadzenia nie znajdujg si¢ zadne dane dotyczace leczenia:
» Urzadzenie informuje uzytkownika za pomocg instrukcji gtosowych, ze brak jest danych

dotyczgcych leczenia.

NOTICE

» Jesli dane leczenia nie sg przesytane na nosnik USB, wygenerowany zostanie trzykrotny sygnat
dzwiekowy i zasilanie zostanie wytgczone.

* Pamie¢ USB obstuguje format FAT32.

* Nalezy uzywac nos$nikéw USB zalecanych przez naszag firme. W przypadku korzystania z
nosnikéw USB, ktére nie sg dostarczane przez naszg firme, nie mozemy zagwarantowacé
prawidtowego transferu danych.

Aby uzyska¢ informacje na temat przesytania danych dotyczgcych leczenia, nalezy skontaktowac
sie z firmg CU Medical Systems, Inc. lub jej upowaznionym przedstawicielem.

5.3 Konfiguracja urzadzenia
5.3.1 Konfiguracja instruktazu RKO
Domyslne ustawienia RKO dla urzgdzenia CU-SPR to 5 cykli z 30 uci$nigciami klatki piersiowej i
2 oddechami zgodnie z Wytycznymi dotyczacymi RKO Amerykanskiego Towarzystwa
Kardiologicznego (AHA) / Europejskiej Rady Resuscytacji (ERC). Jednakze ustawienia te mozna
dostosowac do swoich potrzeb.
Mozna ustawiaé nastepujgce parametry:

» Liczba ucisniec klatki piersiowej

* Liczba wentylacji

+ Liczba cykli

+ Liczba ucisnie¢ klatki piersiowej na minute

*  Wybdr szczegdtowego instruktarzu
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5.3.2 Ustawienia instruktarzu RKO

@ Po nacisnieciu przycisku Wstrzgs i przycisku wyboru trybu dla dorostych/pediatrycznego
(przycisk ,i”) przez co najmniej 1 sekunde w trybie gotowosci, tryb zmienia sie na tryb
administratora z instruktarzem gtosowym.

@ Urzadzenie podaje dane sumaryczne (catkowita liczba godzin ostatniego uzycia urzadzenia
oraz liczba wstrzgsow elektrycznych).

(® Gdy pojawi sie polecenie ustawienia instruktarzu RKO, nacisng¢ przycisk wyboru trybu dla
dorostych/pediatrycznego (przycisk ,i”), aby przejsé¢ do trybu ustawien instruktarzu RKO.

@ Gdy pojawi sie polecenie wprowadzenia hasta, wprowadzi¢ ustawione hasto.

NOTICE

* Hasto: nacisng¢ nastepujgce przyciski w nastepujgcej kolejnosci:

Przycisk wyboru trybu dla dorostych/pediatrycznego (przycisk ,i”) > Przycisk wyboru trybu dla
dorostych/pediatrycznego (przycisk ,i”) = Przycisk ,Wstrzgs” - Przycisk wyboru trybu dla
dorostych/pediatrycznego (przycisk ,i”) > Przycisk ,Wstrzgs” > Przycisk ,Wstrzas”

=== =)=

(® Zostang wygenerowane informacje gtosowe dotyczgce aktualnych ustawieh instruktarzu RKO.

® Nacisngc¢ przycisk ,Wstrzgs”, aby zmienic¢ ustawienie, lub nacisngé przycisk wyboru trybu dla
dorostych/pediatrycznego (przycisk ,i”), aby przejs¢ do nastepnego kroku.

@ Ustawienia mozna zmienia¢ w nastepujgcej kolejnosci: Liczba ucisniec¢ klatki piersiowej, liczba
wentylacji, czestotliwos¢ ucisnie¢ klatki piersiowej, czas przerwy i wybér szczegétowego
instruktarzu. Patrz [Tabela 1] Opcje ustawien instruktarzu RKO ponize;j.

Po zakonczeniu ustawieh instruktarz gtosowy poda informacje dotyczace ustawionego
instruktarzu RKO, ktéry mozna zapisa¢ lub anulowad.

@ Nacisng¢ przycisk wyboru trybu dla dorostych/pediatrycznego (przycisk ,i”), aby zapisac¢, lub
przycisk ,Wstrzgs”, aby anulowa¢ zgodnie z instrukcjami gtosowymi.

Gdy ustawienia instruktarzu RKO zostang zapisane lub anulowane, urzadzenie automatycznie

wylgczy sie.
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[Tabela 1] Opcje ustawien instruktarzu RKO

Liczba
ucisnie¢
1 15, 30 15 30 Wykonac¢ 30 ucisniec.
klatki

piersiowej

Liczba
2 0do2 1 2 Wykona¢ dwa oddechy.
wentylacji

Wykonac 5 cykli ucisnie¢ klatki
3 Liczbacykli 2 do 10 1 5
piersiowej i wentylaciji.

Czestotliwos
Wykonywacé ucisniecia klatki

¢ ucisnie¢ 100 do
4 5 100 piersiowej z czestotliwoscig 100
klatki 120
o ucisnie¢ na minute.
piersiowej
Czas
wstrzymania 30 do Wstrzyma¢ RKO na 120 sekund
30s 120 s
RKO 180 s (2 minuty).
czas
Wiacza lub wytgcza
Wybér 2 wa
szczegobtowe instrukcje gtosowe
szczegobtowe
WH/WyL, - W dotyczace uciskania klatki
go
piersiowej i wentylacji podczas
instruktarzu
wykonywania RKO.
NOTICE

* Jesli opcja wyboru szczegdtowego instruktarzu jest WYLACZONA, a liczba wentylacgji jest
ustawiona na 0, urzadzenie CU-SPR zapewnia tylko instrukcje dotyczgce uciskania klatki
piersiowej przez 2 minuty. Po uptywie 2 minut urzgdzenie CU-SPR automatycznie wznawia
analize EKG pacjenta.

® Liczbe ucisnie¢ klatki piersiowej dla RKO mozna ustawi¢ wytgcznie w trybie pediatrycznym.
W trybie dla dorostych czestotliwosé ucisnie¢ klatki piersiowej ma statg wartos¢ wynoszaca
30 niezaleznie od ustawionej czestotliwosci ucisnie¢ klatki.

* Domyslne ustawienia instruktarzu RKO i funkcji moga sie rézni¢ w zaleznosci od preferencji

klienta. Ustawienia RKO obejmujg opcje instrukcji gtosowych, funkcje wyciszania i opcje



uciskania klatki piersiowe;.

6. Konserwacja

6.1 Przechowywanie urzadzenia
Nalezy zapozna¢ sie z przedstawionymi ponizej $rodkami ostroznosci dotyczgcymi

przechowywania urzgdzenia, aby unikng¢ uszkodzenia urzgdzenia.

* Nie uzywac ani nie przechowywac urzgdzenia w warunkach wykraczajgcych poza okreslone limity.
*  Warunki przechowywania
Urzagdzenie jest przechowywane razem z elektrodami defibrylatora i wtozonym pakietem
baterii — gotowe do uzycia w nagtych wypadkach.
Temperatura: 0°C ~ 50°C (32°F ~ 122°F)
Wilgotnosc¢: 5% ~ 95% (bez skraplania)
+ Srodowisko transportowe
Tylko urzgdzenie, bez elektrod defibrylatora i pakietu baterii
Temperatura: -20°C ~ 60°C (-4°F ~ 140°F)
Wilgotnos¢: 5% ~ 95% (miejsce bez zachodzgcego skraplania)

* Nie przechowywac¢ urzadzenia w miejscach narazonych na bezposrednie dziatanie Swiatta
stonecznego.

* Nie przechowywaé urzgdzenia w mokrym ani w bardzo wilgotnym miejscu.

* Nie przechowywaé urzgdzenia w poblizu urzgdzen grzewczych.

* Nie przechowywaé¢ urzgdzenia w miejscach, w ktérych wystepujg silne wibracje
(przekraczajgce wibracje dla transportu drogowego i helikoptera, minimalng integralnos¢
zgodnie z MIL-STD-810G, Metoda 514.5C).

* Nie uzywaé ani nie przechowywaé urzgdzenia w $rodowiskach o wysokim stezeniu
tatwopalnych gazéw lub srodkéw znieczulajgcych.

* Nie uzywac¢ ani nie przechowywac¢ urzgdzenia w miejscach o wysokim stezeniu pytu.

* Tylko personel upowazniony przez producenta moze otwieraé urzgdzenie w celu
serwisowania. Urzadzenie nie zawiera elementdw, ktére mogtyby by¢ serwisowane przez
uzytkownika.

» Wszelkie préby otwarcia urzadzenia bez autoryzacji bedg skutkowaty natychmiastowym

uniewaznieniem gwarancji bez wzgledu na okres jej trwania.

32



* CU Medical Systems, Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody, straty lub
incydenty wynikajgce z uzytkowania urzadzenia, ktore zostato otwarte przez nieupowazniony

personel.

6.2 Konserwacja

6.2.1 Kontrola urzadzenia

Urzagdzenie CU-SPR oferuje mozliwos¢ przeprowadzania autotestow. Urzgdzenie przeprowadza
autotest natychmiast po wiozeniu baterii, po zakohAczeniu testu automatycznie sie wytgcza
i regularnie witgcza, aby wykona¢ autotest codzienny, tygodniowy i miesieczny. Aby zainicjowaé
autotest wktadania baterii, nalezy wyjg¢ baterie i wlozy¢ jg ponownie. Patrz [Rozdziat 8.1:

Autotesty], aby uzyskaé¢ wiecej informacji.

/\ UWAGA

» Codziennie sprawdza¢ urzadzenie CU-SPR, aby upewni¢ sie, ze jest zawsze gotowe do
pracy. Sprawdza¢ aktualny stan urzadzenia, baterii i elektrod wyswietlany na wyswietlaczu
LCD i diodach LED stanu.

* Patrz [Rozdziat 8.2: Stan urzgdzenia], aby uzyskac¢ wiecej informacji o wyswietlaczu LCD i
diodach LED stanu.

6.2.2 Wymiana materiatléw eksploatacyjnych

Gdy urzadzenie jest przechowywane, nalezy codziennie sprawdza¢ wskaznik poziomu
natadowania baterii i stan elektrod na wyswietlaczu LCD i diodach LED stanu, aby upewnic sig,
ze urzadzenie jest zawsze gotowe na wypadek sytuacji awaryjnej. Pakiet baterii lub elektrody

defibrylatora nalezy wymieniac, gdy sg wyczerpane lub gdy uptynie termin waznosci.

Pakiet baterii jednorazowych
Wymiana pakietu baterii jednorazowych
+  Wymieni¢ pakiet baterii, gdy sie wyczerpie. Patrz [Rozdziat 8: Rozwigzywanie problemowl],
aby uzyska¢ informacje o sprawdzaniu stanu baterii.
+ Zuzyte pakiety baterii nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami ochrony
Srodowiska.
» Uzywac tylko pakietow baterii zalecanych i dostarczonych przez producenta.

» Pakiet baterii jest jednorazowy. Nie mozna go ponownie tadowac.
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Wymiana jednorazowego pakietu baterii
1. Wyjac¢ roztadowany pakiet baterii, wyciggajgc go i naciskajac jednoczesnie blokade na spodzie

urzgdzenia. Patrz ilustracja ponizej.

2. Wtozy¢ nowy pakiet baterii w kierunku oznaczonym strzatkg, etykietg skierowang w gore, jak

pokazano na ponizszej ilustracji.

3. Wepchnaé pakiet baterii, az styszalne bedzie kliknigcie.
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/\ UWAGA

« Srodki ostroznosci dotyczace pakietu baterii

* Nie narazac pakietu baterii na powazne uderzenia fizyczne.

* Nie prébowac¢ otwiera¢ ani rozktada¢ na czesci pakietu baterii.

* Nie dopuszczaé do kontaktu pakietu baterii z otwartym ogniem Iub gorgcymi
przedmiotami.

* Nie zwiera¢ zaciskow pakietu baterii.

+ Trzymac poza zasiegiem dzieci.

* W przypadku jesli wyciek z baterii dostanie sie do oka, natychmiast przemy¢ je wodag
i zasiegnagc¢ porady lekarskiej.

* Nie nalezy przechowywac pakietu baterii w warunkach bezposredniego nastonecznienia.

* Nie przechowywa¢ pakietu baterii w mokrym ani w bardzo wilgotnym miejscu.

+ Podczas utylizacji pakietu baterii przestrzegac lokalnych przepiséw.

* Nie niszczy¢ ani nie spalac pakietu baterii.

* Nigdy nie probowac tadowac jednorazowego pakietu baterii.

Wymiana elektrod
» Codziennie sprawdza¢ stan elektrod na wyswietlaczu LCD i diodach LED stanu. Nie
uzywac elektrod, ktérych termin waznosci uptynat.
» Sprawdzac opakowanie elektrod pod kgtem uszkodzen.
» Sprawdzac¢ kabel znajdujgcy sie poza opakowaniem pod katem ewentualnych wad.
* Z urzadzeniem CU-SPR nalezy uzywaé¢ wytgcznie elektrod dostarczonych przez

producenta.
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Wymiana elektrod
1. Sprawdzi¢ date waznosci elektrod. Aby sprawdzi¢ date waznosci, nalezy zapoznaé sie

z przedstawionymi ponizej ilustracjami pomocniczymi.

E YYYY-MM

[LOT] 1234567890

Data waznosci znajduje sie na Data wazno$ci ma nastepujacy format:
opakowaniu, po lewej stronie etykiety RRRR-MM
o tresci ,Multifunction Defibrillation RRRR - rok
ADULT PADS” (Wielofunkcyjne MM — miesigc

elektrody do defibrylacji dorostych).

2. Zuzyte lub przeterminowane elektrody powinny zosta¢ wymienione. Wyciggna¢ ztgcze elektrod,
trzymajgc za goérng i dolng czes¢, a nastepnie wyjaé elektrody ze schowka na elektrody, jak

pokazano na ilustracji ponize;.

3. Wiozy¢ ztagcze nowych elektrod do gniazda elektrod defibrylatora, a nastepnie wiozy¢

opakowanie elektrod do schowka na elektrody, jak pokazano na ilustracji ponizej.
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6.2.3 Czyszczenie urzadzenia CU-SPR
Urzadzenie nalezy czysci¢ miekkg szmatkg. Do czyszczenia zewnetrznej czesci urzgdzenia
mozna uzywac nastepujgcych detergentow:

* Mydto rozpuszczone w wodzie

* Rozcienczony wybielacz chlorowy (30 ml wybielacza chlorowego na litr wody)

* Rozcienczone srodki czyszczgce na bazie amoniaku

* Rozcienczony nadtlenek wodoru

/\ UWAGA

* Jesli podigczono przeterminowane lub zuzyte elektrody, wymienié elektrody na nowe. Alarm
nieprawidtowego podtgczenia elekirod moze prowadzi¢ do przedwczesnego wyczerpania
baterii.

* Nie zanurza¢ urzadzenia ani jego akcesoriéw w ptynach.

* Nalezy uwaza¢, aby zadne ptyny nie przedostaty sie do urzgdzenia.

» Jesli urzadzenie zostanie zanurzone w ptynie, nalezy sie skontaktowa¢ z producentem lub
autoryzowanym centrum serwisowym.

» Stosowanie nadmiernej sity fizycznej lub poddawanie urzadzenia wstrzgsom podczas
czyszczenia moze spowodowaé uszkodzenia.

+ Do czyszczenia urzadzenia nie nalezy stosowac¢ silnych detergentéw na bazie acetonu ani
Srodkéw o wiasciwosciach $ciernych.

* Nie nalezy stosowac detergentéw zawierajgcych sktadniki o wkasciwosciach Sciernych.

* Urzadzenia CU-SPR nie nalezy poddawac sterylizacji.
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7. Utylizacja

Urzadzenie CU-SPR i jego akcesoria nalezy utylizowaé zgodnie z lokalnymi przepisami.
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8. Rozwigzywanie problemoéw
8.1 Autotesty

W tabeli ponizej przedstawiono autotesty przeprowadzane przez urzgdzenie.
Test wktadania Przeprowadzany po witozeniu pakietu baterii do urzgdzenia.

baterii Przeprowadz ten test:

* Przed oddaniem urzadzenia do uzytku

» Podczas ponownej instalacji po kazdym uzyciu

* Przy wymianie baterii

» Gdy zachodzi podejrzenie, ze urzadzenie jest uszkodzone

UWAGA
Nie przeprowadzac tego testu, gdy urzadzenie bedzie uzywane do pracy
z pacjentem z objawami nagtego zatrzymania krgzenia, poniewaz test ten

zajmuje duzo czasu (okoto 20 sekund).

Oprocz testowania swoich systeméw wewnetrznych, podczas autotestu
urzadzenie testuje rowniez nastepujgce elementy:
»  Przycisk ,Wstrzags” i przycisk wyboru trybu dla dorostych/pediatrycznego
— naciskaC przyciski jeden po drugim, gdy urzgdzenie wyda takie
polecenie.
» Stan elektrod defibrylatora — urzgdzenie testuje stan potgczenia
(elektrody podigczone Ilub nie) oraz date waznosci elektrod

defibrylatora.

Jezeli nie zostanie O wykryty biad, na wyswietlaczu LCD stanu
zostanie wyswietlony odpowiedni komunikat.

Jezeli zostanie x wykryty btad, na wyswietlaczu LCD stanu zostanie
wyswietlony odpowiedni komunikat, a dioda LED stanu bedzie miga¢ na

czerwono.

Test wigczania Urzadzenie wykonuje autotest diagnostyczny po nacisnieciu przycisku

zasilania zasilania

Test dziatania Urzadzenie kontroluje wtasne dziatanie w czasie rzeczywistym.

Okresowy To urzadzenie wykonuje testy autodiagnostyczne codziennie, co tydzien
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test i co miesigc. Podczas autotestu okresowego kontrolowane sg wazne

autodiagnostyczny | funkcje urzadzenia, takie jak stan baterii, stan elektrod i obwody

wewnetrzne.

Jesli urzadzenie nie wykona zadnego autotestu podczas uzytkowania i nie bedzie w stanie
wykonac¢ defibrylacji, poinstruuje uzytkownika, aby wymieni¢ urzgdzenie i rozpocznie instruktarz
gtosowy dla RKO. W celu sprawdzenia btedu w urzadzeniu nalezy sprawdzi¢ wyswietlacz LCD
stanu i diody LED stanu na urzadzeniu. Zapoznaé sie rozdziatem [8.3 Rozwigzywanie problemowl],

aby uzyska¢ wiecej informaciji.

/\ UWAGA

» Zaleca sie przeprowadzanie testu wktadania baterii tylko w okresach wymienionych w
powyzszej tabeli. Test wktadania baterii zuzywa energie i skraca zywotnos¢ baterii, jesli jest

wykonywany czesciej niz to konieczne.

8.2 Stan urzadzenia
Stan urzadzenia jest okreslany za pomocg nastepujgcych wskaznikow:

8.2.1 Wyswietlacz LCD stanu

Wyswietlacz LCD stanu
Obstuga urzadzenia

Urzagdzenie pracuje normalnie.

Wyswietlacz LCD stanu
Obstuga urzadzenia

Urzadzenie znajduje sie w stanie btedu.

Wyswietlacz LCD stanu
Kontrolka stanu baterii

Bateria jest catkowicie natadowana.

Wyswietlacz LCD stanu
Kontrolka stanu baterii

EEX

Poziom natadowania baterii wynosi mniegj
niz potowe.

Wyswietlacz LCD stanu
Kontrolka stanu baterii

Poziom natadowania baterii wynosi mniegj
niz jedna czwarta.

Symbol baterii
na wyswietlaczu LCD
stanu miga.

Poziom natadowania baterii wynosi mniegj
niz 15%.

Wyswietlacz LCD stanu
Kontrolka stanu baterii

D"///A

Niski poziom natadowania baterii.

Wyswietlacz LCD stanu
Stan elektrod

Termin waznosci elektrod jest diuzszy niz 3
miesigce.

Wyswietlacz LCD stanu
Stan elektrod

Termin waznos$ci elektrod wygadnie za 3
miesigce.

Wyswietlacz LCD stanu
Stan elektrod

OO

Elektrody sg zuzyte lub uptynat ich termin
waznosci.
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8.2.2 Wyswietlacz LED stanu

Zielone swiatto Urzgdzenie pracuje normalnie.
Zalecana wymiana baterii na nowa.
Zoite swiatto Termin waznosci elektrod uptynie za 3
miesiace.
Btad systemowy

Niski poziom natadowania baterii
Elektrody sg przeterminowane.
Elektrody sg zuzyte.

Wystepuje problem z elektrodami.
Zigcze elektrod jest rozigczone.

Czerwone s$wiatto

8.2.3 Inne wskazniki

Wskaznik ,Nie dotyka¢ pacjenta”:
Wyt

Wskaznik ,Nie dotyka¢ pacjenta”:
Podswietlony

Wskaznik fazy i wykrywania RKO:
Podswietlony

Wskaznik fazy i wykrywania RKO: | Procedura RKO nie jest wykonywana lub

Mozna dotyka¢ pacjenta.

Nie wolno dotykac¢ pacjenta.

Wykonywana jest procedura RKO.

Miganie jest wykonywana nieprawidiowo.
Urzadzenie jest gotowe do podania

Przycisk ,Wstrzgs”: wstrzgsu defibrylacyjnego.

Miga na pomaranczowo Nacisng¢ przycisk ,Wstrzgs”, aby podaé
wstrzas.

8.3 Rozwigzywanie problemoéw
Urzadzenie informuje o swoim aktualnym stanie oraz wystepujacych problemach za pomocg
wskaznikow stanu, sygnatéw dzwiekowych i/lub komend gtosowych. Szczegdty mozna znalezé

ponizej:

8.3.1 Rozwigzywanie probleméw, gdy urzadzenie pracuje
8.3.1.1 Wyswietlacz LCD stanu

Natychmiast wymienic
Wyswietlacz LCD stanu W urzadzeniu wystgpit defibrylator i wykonac¢
Obstuga urzadzenia btad. procedure RKO, jezeli
jest wymagana.

Symbol baterii
na wyswietlaczu LCD
stanu miga

Poziom natadowania baterii | Zalecana wymiana
wynosi mniej niz 15%. baterii na nowa.
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Wyswietlacz LCD stanu
Poziom natadowania
baterii Wskaznik

]

Bateria jest prawie
roztadowana.

Wit6Z nowg baterie.

Wyswietlacz LCD stanu
Stan elektrod

()

Elektrody sg przeterminowane.

Elektrody sg zuzyte.

Wystepuje problem z
elektrodami.

Wymieni¢ elektrody na
nowe.

8.3.1.2 Dioda LED stanu

Czerwone $wiatto wigczone na
state

Btad systemowy

Natychmiast wymienic
defibrylator i wykonac¢
procedure RKO, jezeli
jest wymagana.

Niski poziom natadowania
baterii

Wt6Z nowg baterie.

Elektrody sg
przeterminowane.

Elektrody sg zuzyte.

Wystepuje problem z
elektrodami.

Wymieni¢ elektrody na
nowe.

Ztgcze elektrod jest
roztgczone.

Upewni¢ sie, ze ztgcze
elektrod jest prawidtowo
podtgczone.

8.3.1.3 Komendy glosowe

Komenda gtosowa:
~ofaba bateria”,
~WI6Z nowg baterie”.

Bateria jest prawie
roztadowana.

Wt6Z nowg baterie.

Komenda gtosowa:
,Podtgcz elektrody do

Ztgcze elektrod jest

Upewni¢ sie, ze ztgcze
elektrod jest prawidtowo

urzadzenia’. roztgezone. podiaczone.
Komenda gtosowa: - .

w lektrod
Zuzyte elekirody” Elektrody byty juz ymienic¢ elektrody na

~Vymieni¢ elektrody na nowe”.

wczesniej uzywane.

nowe.

Komenda gtosowa:

.Data waznosci elektrody
samoprzylepnej zostata
przekroczona”,

~Vymieni¢ elektrody na nowe”.

Elektrody sg
przeterminowane.

Wymieni¢ elektrody na
nowe.

Komenda gtosowa:

.Przycisnij elektrody mocno do
nagiej klatki piersiowej
poszkodowanego”

Elektrody nie sg prawidtowo
przymocowane do skory
pacjenta.

Sprawdzi¢, czy elektrody
sg dobrze
przymocowane do skory
pacjenta.

Komenda gtosowa:
.Brak wstrzgsu”

Elektrody nie przylegaja
prawidtowo do skory

Docisng¢ elektrody
mocno do skéry
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pacjenta. pacjenta.

Przed przymocowaniem
elektrod zgoli¢
owtosienie z klatki
piersiowej i zetrze¢
wilgog.

* Jedli problemu nie da sie rozwigza¢ w trakcie sytuacji nagtej, nalezy wykonaé ponizsze
zalecenia:
@ Jesdli to mozliwe, szybko wymienié defibrylator.
@ Jesli nie mozna wymieni¢ urzadzenia, nalezy sprawdzi¢ stan pacjenta i wykona¢ RKO, jeéli
wystepuje taka koniecznos¢. Nalezy stale monitorowaé stan pacjenta i wykonywaé RKO do

przyjazdu ekipy ratowniczej.

8.3.2 Rozwigzywanie probleméw, gdy urzadzenie nie jest uzywane (tryb czuwania)
8.3.2.1 Wyswietlacz LCD stanu

Natychmiast wymienic
defibrylator i wykonac¢
procedure RKO, jezeli
jest wymagana.

Wyswietlacz LCD stanu

Obstuga urzgdzenia Bfad systemowy

Symbol baterii

na wyswietlaczu LCD
stanu miga.
Wyswietlacz LCD stanu

Poziom natadowania baterii | Zalecana wymiana
wynosi mniej niz 15%. baterii na nowa.

Bateria jest prawie W62 nowa baterie.

O [0 H X

Kontrolka stanu baterii roztadowana.

Elektrody sg przeterminowane.
Wyswietlacz LCD stanu Elektrody sg zuzyte. Wymieni¢ elektrody na
Stan elektrod Wystepuje problem Z nowe.

elektrodami.

8.3.1.2 Dioda LED stanu

Natychmiast wymienic
defibrylator i wykonac¢
procedure RKO, jezeli
jest wymagana.

Btad systemowy

Niski poziom natadowania
Czerwone $wiatto miga baterii

Elektrody sg
przeterminowane.
Elektrody sg zuzyte.
Wystepuje problem z
elektrodami.

Wt6Z nowg baterie.

Wymieni¢ elektrody na
nowe.
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Upewni¢ sie, ze ztgcze
elektrod jest prawidtowo
podtgczone.

» Jesli problem nie zostanie rozwigzany lub jesli bateria zastepcza nie jest dostepna,

Ztgcze elektrod jest
roztgczone.

skontaktowac sie z producentem (patrz [Rozdziat 9: Serwis urzgdzenia)).
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9. Serwis urzadzenia

Gwarancja na urzadzenie

* Firma CU Medical Systems, Inc. udziela na niniejsze urzgdzenie gwarancji, ktéra obejmuje
wady materiatowe i wady wykonania na okres pieciu lat od daty pierwszego zakupu. W trakcie
okresu gwarancyjnego bezptatnie dokonamy naprawy lub, wedle wikasnego uznania, wymiany
wadliwego urzgadzenia pod warunkiem, ze uzytkownik zwréci nam urzadzenie, przesytajac je
nam lub autoryzowanemu przedstawicielowi firmy na swoj koszt.

* Postanowienia niniejszej gwarancji nie majg zastosowania, jesli urzadzenie zostato uszkodzone
w wyniku wypadku lub niewlasciwego uzycia, lub wwyniku prac serwisowych lub przerdbek
wprowadzanych przez instytucje lub osoby inne niz firma CU Medical Systems, Inc. ijej
autoryzowani przedstawiciele. FIRMA CU MEDICAL SYSTEMS W ZADNYM WYPADKU NIE JEST
ODPOWIEDZIALNA ZA SZKODY POWSTALE W ZWIAZKU ZE STOSOWANIEM URZADZENIA.

* Gwarancjg objete sg wytgcznie urzadzenia posiadajgce numery seryjne oraz dotgczone do nich
akcesoria. GWARANCJA NIE OBEJMUJE SZKOD FIZYCZNYCH WYNIKLYCH
Z NIEPRAWIDEOWEGO UZYTKOWANIA URZADZENIA LUB FIZYCZNEGO NADUZYWANIA.
Gwarancja nie obejmuje elementdw takich jak kable i moduty pozbawione numerdw seryjnych.

Okres trwatosci baterii

» Okres trwatosci baterii wynosi do 5 lat od daty produkcji, pod warunkiem przechowywania ich
zgodnie z instrukcjami zawartymi w tym dokumencie i bez wktadania do urzadzenia.

» Po 3 latach przechowywania moze dojs¢ do pogorszenia jakosci baterii, co moze skréoci¢ czas

czuwania pakietu baterii.

Okres czuwania (tzn. po wtozeniu pakietu baterii)

- Jesli pakiet baterii jest przechowywany i konserwowany zgodnie z instrukcjami zawartymi w tym
dokumencie i nie jest uzywany, pakiet baterii o dtugiej zywotnosci wytrzyma do 5 lat w trybie
czuwania. Standardowy pakiet baterii wystarcza nawet na 2 lata. Zywotno$¢ w stanie czuwania
rozpoczyna sie od pierwszego wiozenia do urzgdzenia.

» Po wigczeniu urzgdzenia zywotnos¢ baterii w trybie czuwania bedzie sie zmniejsza¢ wraz z

historig uzytkowania.
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Gwarancja na pakiet baterii

« Gwarancja na pakiet baterii bedzie uznawana zgodnie z datg produkciji lub datg zakupu podang

na fakturze. Gwarancja na pakiet baterii o przedtuzonej zywotnosci wynosi 5 lat, a na

standardowy pakiet baterii — 2 lata.

W przypadku innych gwaranciji, ktére nie sg wyszczegdlnione lub wydajg sie by¢ niejednoznaczne

w tym dokumencie, jak np. gwarancja na czesci, prosimy o kontakt.

Wylaczenie odpowiedzialnosci z tytutu gwarancji

Ponizsze okolicznosci wytgczajg odpowiedzialno$¢ producenta z tytutu gwaranc;ji:

Serwisowanie przez nieupowazniony personel.

Jesli plomby fabryczne zostang zerwane bez wtasciwego upowaznienia firmy CU Medical
Systems, Inc.

Awaria lub uszkodzenie spowodowane upadkiem lub pochodzgcym z zewnatrz wstrzgsem,
powstate po zakupie.

Uszkodzenie powstate w wyniku katastrofy zywiotowej, takiej jak pozar, trzesienie ziemi,
powddz lub uderzenie pioruna.

Awaria lub uszkodzenie powstate w wyniku skazenia srodowiska lub nieprawidtowego napiecia.
Uszkodzenie powstate w wyniku przechowywania w warunkach innych niz okreslone dla
urzadzenia.

Awaria zwigzana z zuzyciem $rodkéw zuzywalnych.

Awaria spowodowana przez dostanie sie piasku lub ziemi do wnetrza urzadzenia.
Samowolnie zmieniono date zakupu, nazwisko klienta, nazwe dystrybutora, numer partii lub
inne wyszczegolnione informacije.

Z gwarancjg na urzadzenie nie dostarczono dowodu zakupu.

Stosowano akcesoria i czesci niezalecane przez producenta.

Pozostate awarie lub uszkodzenia powstate wwyniku nieodpowiedniego korzystania

Z urzgdzenia.
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Serwis

* Urzgdzenie CU-SPR moze by¢ serwisowane wylgcznie przez uprawniony personel.

* W trakcie okresu gwarancyjnego urzadzenie CU-SPR bedzie serwisowane bezptatnie. Po uptywie
okresu gwarancyjnego koszty materiatéw i ustugi serwisowej beda pokrywane przez uzytkownika.
* Jesli urzadzenie CU-SPR nie dziata prawidtlowo, nalezy natychmiast przekaza¢ je do

autoryzowanego centrum serwisowego.

* Whnioskujgc o ustuge serwisowa, nalezy wypetni¢ ponizszg tabele.

Klasyfikacja urzgdzenia

Pdtautomatyczny defibrylator zewnetrzny

Nazwa urzadzenia

Numer modelu

CU-SPR

Numer seryjny

Data zakupu

Przedstawiciel handlowy

Nazwa

Dane Adres

uzytkownika | Nr

kontaktowy

Zwiezty opis problemu
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Zatacznik

A . Protokét ratunkowy

Zasilanie wigczone

Komenda gtosowa: ,Zadzwon teraz po pogotowie
ratunkowe”.
Te

¢

Elektrody

podigczone? NIE —»| Komenda glosowa: ,Podtacz elektrody do urzgdzenia”.

TAK

Komenda gtosowa: , Tryb dla dorostych” lub
»Tryb pediatryczny”

Komenda gtosowa: ,Spokojnie postepuj zgodnie z ELEKTRODY
WEACZONE

komendami gtosowymi”.

Komenda gtosowa: ,Zdejmij odziez z klatki piersiowej i
brzucha. W razie potrzeby rozerwij odziez”.

I

Komenda gtosowa: ,Wyjmij elektrody ze spodu
urzadzenia”.

l

Komenda gtosowa: ,,Rozerwij opakowanie elektrod”.

[
v

Komenda gtosowa: ,Przyjrzyj si¢ doktadnie
ilustracjom na kazdej elektrodzie”.

l

Komenda gtosowa: ,Odklej elektrode oznaczong jako ,1” i przyklej
odstonietej skory pacjenta, doktadnie tak, jak pokazano na ilustracji”.

Komenda gtosowa: ,Odklej elektrode oznaczong jako ,2” i przyklej
odstonietej skory pacjenta, doktadnie tak, jak pokazano na ilustracji”.

Komenda gtosowa: ,,Przyci$nij elektrody mocno do
nagiej skory klatki piersiowej pacjenta”.
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Komenda gtosowa: ,Nie dotykaj pacjenta”.
,Analiza rytmu serca”.

|_PAD CU-SPR

NIE

wykrywa/decyduje:
Wstrzgsy EKG?

TAK

v

A

Komenda gtosowa: ,Zalecany wstrzas”
,Odsun sie od pacjenta”
T

Komenda gtosowa: ,\Wstrzas niezalecany”

Komenda glosowa: .+ adowanie” l«—— NIE

tadowanie
zakonczone?

TAK

v

Komenda gtosowa: ,Nacisnij teraz migajacy pomaranczowy przycisk’

,Podaj wstrzas teraz’

Komenda gtosowa:
JPrzycisk ,Wstrzas” nie zostat wcisniety”.

[“ NIE

TAK
4

Komenda gtosowa: ,Wstrzgs nie jest
zalecany”

N
Komenda gtosowa:
LUpewnij sie, ze wezwano pogotowie ratunkowe”.

Komenda gtosowa:
,Mozna dotyka¢ pacjenta”

Komenda gtosowa:
,Rozpocznij teraz RKO”
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Komenda gtosowa: ,Potéz nasade dtoni na $rodku
klatki piersiowej, miedzy sutkami”.

Komenda gtosowa: ,Potéz nasade drugiej dioni na
wierzchu pierwszej”.

l/ Dorosty

Dorosty czy
pediatryczny?

Komenda gtosowa: ,Uciskaj klatke piersiowg
mocno o 5 cm, w rytmie pracy serca”.

Pediatryczny 1

Komenda gtosowa: ,Uciskaj klatke piersiowg o
5 cm w rytm uderzen”.

l/ Dorosty

!

Komenda gtosowa:
,Dzwigk uderzen”

Dorosty czy
pediatryczny?

Komenda gtosowa: ,Przechyl gtowe, $cisnij
nos i wykonaj oddech”.

Pediatryczny 1

"

Komenda gtosowa:
Wykonaj teraz RKO”

Komenda gtosowa: ,Zacisnij nos, przechyl
gtowe i wykonuj mate oddechy”.

Czy RKO jest
wykonywane?

v

Komenda gtosowa: ,,0ddech”

NIE TAK T

TAK T

Komenda glosowa:
LKontynuuj uciskanie klatki piersiowej”.
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B . Czesci i akcesoria

Aby zamdwié czesci i akcesoria wymienne, nalezy podaé czes$¢ i numery porzagdkowe z ponizszej

tabeli.

B.1 Akcesoria standardowe

Nazwa Numer czesci Numer porzgdkowy
Elektrody do defibrylacji dla
CUA1904S SPR-OA06
dorostych/dzieci (jednorazowe)
Pakiet baterii jednorazowych
CUSA2006BB SPR-OA03
(dtuga zywotnosé)
Instrukcja uzytkowania SPR-OPM-PL-01 -
B.2 Akcesoria opcjonalne
Elektrody pediatryczne do
CUA1102S SP1-OA05
defibrylacji (jednorazowe)
Torba do przenoszenia
SPR-A-BAG-3010 SPR-OA01
(zaawansowana)
Torba do przenoszenia
SPR-A-BAG-3020 SPR-OA08
(podstawowa)
Torba do przenoszenia (materiat) SPR-A-BAG-3030 SPR-OA09
Pakiet baterii jednorazowych
CUSA2006BS SPR-OA02
(standardowy)
Pamie¢ USB SPR-A-USB-4010 SPR-OA07

B.3 Inne opcje

Uszczelnienie: IEC 60529:1P68 (Opcja podstawowa: IP:66)
[Informacja o ochronie przed wnikaniem substancji]

¢ Urzgdzenie jest odporne na zachlapania, wode i pyt i zostato przetestowane w kontrolowanych warunkach
laboratoryjnych, uzyskujac ocene IP68 zgodnie z norma IEC 60529 (maksymalna gtebokos¢ zanurzenia 1
metr w czasie do 40 minut). Odpornos¢ na zachlapania, wode i pyt nie jest stanem trwatym moze sie
zmniejszy¢ w wyniku normalnego zuzycia. Uszkodzenia spowodowane ptynami nie sg objete gwarancja.

¢ Nie naciska¢ przyciskow ani nie uzywaé produktu pod woda.

¢ W przypadku kontaktu z brudng wodg (s6l, woda jonowa lub woda zawierajgca alkohol) wytrze¢

urzadzenie do czysta i catkowicie wysuszy¢ miekkg szmatkg. Niezastosowanie sie do tego moze




spowodowac problemy z wydajnoscig lub pogorszenie wygladu urzgdzenia.

¢ Nie rozmontowywaé ani demontowa¢ produktu. Wodoodpornos$¢ i pytoszczelnosé moga ulec
pogorszeniu.

¢ Nie zrzuca¢ urzadzenia z wysokosci i unikac silnych uderzen, w przeciwnym razie moze dojs¢ do
uszkodzenia odpornosci urzadzenia na wode i pyt.

e Jesli urzagdzenie wejdzie w kontakt z wodg o wysokiej temperaturze lub pod wysokim cisnieniem,
woda moze przedostac sie do urzadzenia i je uszkodzi¢.

o Jesli mikrofon, gtosnik lub brzeczyk urzgdzenia zmoczy sie wodg, urzadzenie moze nie dziata¢
prawidtowo. Wznowi¢ uzywanie dopiero po catkowitym wyschnieciu wnetrza urzadzenia.

¢ Nie wyjmowac baterii mokrymi rekoma. Woda moze przedostac sie do urzgdzenia, powodujac
uszkodzenia.

¢ Nie umieszcza¢ urzgdzenia w wodzie w wyjetg baterig. Urzadzenie jest odporne na wode i pyt tylko
wtedy, gdy bateria jest prawidtowo witozona do urzadzenia.

Uwazac, aby nie uszkodzi¢ ani nie zanieczy$ci¢ gumowej uszczelki przymocowanej do urzadzenia.
Uszkodzenie gumowej uszczelki lub przywieranie do niej obcych substancji moze spowodowaé

pogorszenie odpornosci na wode i pyt.

)
?’ W niektérych sytuacjach, na skutek zanurzenia w wodzie urzadzenie moze ulec uszkodzeniu.
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C . Opis symboli

Przycisk zasilania (WL./WYL.)

Przycisk ,WSTRZAS”

Przycisk wyboru trybu dla dorostych/pediatrycznego (przycisk ,i”)

Wskaznik wczesnego rozpoznania i wezwania pomocy

Wskaznik ,Nie dotyka¢ pacjenta”

Wskaznik defibrylatora

Wskaznik wykrywania RKO

eslic @)~ O

Wskaznik cyklu RKO

X

Tylko do 6 kartonéw w stosie

Ta strong do gory

<>
| .In

a

Przechowywa¢ w suchym miejscu

Delikatny produkt; przenosi¢ z zachowaniem ostroznosci

0/ -a ;.

Nie uzywac¢ hakéw

50°C
122°F

20°F

Limity temperatury przechowywania: 0°C do 50°C (32°F do 122°F)

N
tog

Podlega recyklingowi

N
m

Znak CE
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Znak CE; urzadzenie jest zgodne zwymaganiami europejskiej
c € 2460 Dyrektywy dotyczgcej wyroboéw medycznych 2007/47/EWG wraz

Z poprawkami.

i

Numer seryjny

-
o
-

Kod serii

Numer katalogowy

Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej

Data produkciji

Producent

Bateria litowo-manganowa

Prad staty

Nie tamac, nie poddawacé dziataniu sity.

Nie uszkadzac baterii ani nie otwiera¢ obudowy baterii.

Nie tadowac.

Nie naraza¢ baterii na dziatanie ciepta lub otwartych Zrédet ognia.

Nie wyrzucac¢ z niesegregowanymi odpadami.

Usuwac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Nie wyrzucac¢ z niesegregowanymi odpadami.

Usuwac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Patrz podrecznik/ulotka

Qi@ @R | [ ELHE

>

Typ BF; sprzet odporny na defibrylacje
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Uwaga: Zapozna¢ sie z powigzanymi dokumentami.

Znak ogolnego ostrzezenia

Produkt jednorazowego uzytku; nie uzywaé ponownie

Nie sktada¢ ani nie zginac.

@O P>

Importer
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D . Stowniczek

1 RKO

1 cykl

Srodki $cierne

Substancja
przylepna
pokrywajaca
elektrody
(Zel)

Dorosty

Wytyczne dotyczace
RKO
Amerykanskiego
Towarzystwa
Kardiologicznego
(AHA) |/ Europejskiej
Rady Resuscytacji
(ERC)

Arytmia

Pakiet baterii

1 RKO skfada sie z5 cykli. (Gdy domysine ustawienie
urzgdzenia to 5 cykli)

Pojecie odnosi sie do przeprowadzanych podczas RKO 30
ucisnie¢ klatki piersiowej, po ktérych nastepujg 2 oddechy.
(Gdy domyslne ustawienie urzgdzenia to [30:2])

Substancja stosowana do wyostrzania i czyszczenia powierzchni
metalu, szkta, kamienia oraz drewna, na przykfad papier Scierny,
proszek kwarcowy i pyt szklany. Nie nalezy stosowac substanc;ji

sciernych do czyszczenia urzadzenia.

Klejgca substancja pokrywajgca elektrody zapewnia optymalne
przyleganie powierzchni elektrod do skory pacjenta. Dlatego tez
nie nalezy otwieraC opakowania elektrod, jesli ich zastosowanie
nie jest wymagane. Nalezy tez okresowo kontrolowaé termin

waznosci elektrod.

Pacjent dorosty to w niniejszej Instrukcji uzytkowania osoba
w wieku powyzej 8 roku zycia lub wazgca wiecej niz 25 kg.

Zgodnie z domysinymi ustawieniami urzgadzenia uzytkownikowi
wydawane s3 instrukcje przeprowadzenia RKO natychmiast po
podaniu pojedynczego wstrzgsu defibrylacyjnego, zgodnie
z Wytycznymi AHA / ERC dotyczgcymi RKO. Ponadto instrukcja
RKO obejmuje 5 cykli uciskania klatki i wentylacji w stosunku 30:2
(jesli 5 cykli po 30:2 to domysline ustawienie urzgdzenia).

Jesli uzytkownik nie jest przeszkolony w zakresie wentylaciji,
powinien wykonywac wytgcznie uciskanie klatki piersiowe;.
Jesli potrzebne sg dalsze informacje, nalezy skontaktowaé sie

z producentem.

Nieprawidtowy rytm serca.

Pakiet baterii jednorazowych stanowigcy zrédio zasilania
urzagdzenia CU-SPR.
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Pacjent z nagtym
zatrzymaniem

krazenia

Skraplanie

Tryb RKO

Defibrylacja

Ztacze elektrod do
defibrylacji

Pakiet baterii

jednorazowych

EKG

Wstrzas elektryczny

Biad

Pacjent wykazujgcy objawy nagtego zatrzymania krgzenia.
Urzadzenie powinno by¢ stosowane u pacjentdow wykazujagcych
nastepujgce objawy: Brak reakcji, brak ruchu i brak prawidiowego
oddechu.

Wilgo¢ skraplajgca sie na powierzchni wptywa niekorzystnie na
urzgdzenie. Urzadzenie powinno by¢ przechowywane w suchym

otoczeniu, pozbawionym nadmiernej wilgotnosci.

Urzadzenie zapewnia instrukcje przeprowadzania RKO
odtwarzang w momencie wstrzymania analizy EKG. Tryb RKO
urzadzenia jest zgodny z Wytycznymi dot. RKO Amerykanskiego
Towarzystwa Kardiologicznego (AHA) / Europejskiej Rady
Resuscytacji (ERC).

To procedura, w ramach ktérej urzgdzenie elektroniczne podaje
wstrzgs elektryczny do migsnia sercowego. Pomaga to
przywrdci¢ prawidtowy rytm pracy serca w przypadku wystgpienia
niebezpiecznej dla zycia arytmii lub zatrzymania krgzenia.

Zigcze stosowane do podigczania elektrod do defibrylaciji do

urzadzenia.

Pakiet baterii jednorazowych stanowigcy zrédio zasilania
urzadzenia. Nigdy nie tadowac¢ baterii.

Skrét oznaczajgcy elektrokardiogram. Zapis aktywnosci
elektrycznej serca wykrywanej przez elektrody do defibrylaciji.

Urzadzenie w krotkim czasie taduje duzg dawke energii
i wykonuje defibrylacje, podajgc wstrzgs elektryczny.

Stan, w ktérym urzadzenie nie dziata prawidiowo. Patrz

[Rozdziat 8.3: Rozwigzywanie probleméw], aby uzyskac wiecej

informacii.
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Migotanie

Miganie

Podswietlony

Tryb pracy

Elektrody

Elektroda 1

Elektroda 2

Ztacze elektrod

PC S/W CU Expert
(CU-EX1)

Pediatryczny

Przycisk zasilania

Termin odnosi sie do nieregularnosci pracy serca skutkujgcej
nieprawidtowym krgzeniem. Migotaniu komor towarzyszy

nagte zatrzymanie krgzenia.
Stan urzadzenia, w ktérym wskaznik miga.
Stan urzadzenia, w ktérym wskaznik jest podswietlony.

Wysdwietlany O na wyswietlaczu LCD stanu, gdy urzadzenie

jest wlgczone, wskazujgc, ze urzadzenie dziata prawidtowo.

Termin ,elektrody” w niniejszej Instrukcji uzytkowania odnosi

sie do (jednorazowych) elektrod do defibrylacji.

Odnosi sie do elektrody mocowanej pod prawym obojczykiem.
Nalezy postepowac zgodnie z ilustracjg na elektrodzie. (Moze

zosta¢ zamieniona miejscami z elektrodg 2).

Odnosi sie do elektrody mocowanej na zebrach w dolnej lewej
czesci klatki piersiowej, tuz pod pachg. Nalezy postepowaé
zgodnie zilustracjg na elektrodzie (moze zosta¢ zamieniona

miejscami z elektrodg 1).

Zigcze elektrod stosowane do podigczenia elektrod do
urzadzenia CU-SPR.

Oprogramowanie uzywane do modyfikowania ustawien urzgdzenia
CU-SPR i zarzadzania danymi. Informacje potrzebne do zakupu

oprogramowania mozna znalez¢ w zatgczniku Akcesoria.

Pacjent pediatryczny to w niniejszej Instrukcji uzytkowania
osoba w wieku od 1 do 8 roku zycia i wazgca mniej niz 25 kg.

Zielony przycisk na przodzie urzadzenia. Urzadzenie zostaje
wigczone, gdy w trybie gotowosci przycisniety zostanie przycisk
zasilania, oraz wytgcza sie, gdy przycisk zasilania zostanie
przycisniety przez sekunde, gdy urzgdzenie jest wigczone. Jesli
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Urzadzenie

Warstwa

zabezpieczajaca

elektrody

Autotest

Wewnetrzne

roztadowanie

Pétautomatyczny
defibrylator
zewnetrzny
(AED)

Przycisk ,,Wstrzas”

Tryb gotowosci

My

przycisk zasilania zostanie nacisniety w trakcie testu wktadania

baterii, test baterii zostanie anulowany.

Urzadzeniem, o ktérym mowa w niniejszej Instrukcji uzytkowania,

jest pétautomatyczny defibrylator zewnetrzny (AED) CU-SPR.

Warstwa zabezpieczajgca zel przewodzgcy pokrywajgcy
elektrody podczas przechowywania, znajdujgca si¢ wewnatrz
paczki elektrod.

Autotest diagnostyczny sprawdzajgcy poprawnos¢ dziatania

podsysteméw urzgdzenia.

Urzadzenie CU-SPR kieruje fadunki z kondensatora defibrylatora
na obwody wewnetrzne urzgdzenia, jesli przycisk ,Wstrzas” nie
zostanie nacisniety albo jesli z powodu zmiany w EKG pacjenta

urzgdzenie wykaze, ze pacjent nie wymaga juz defibrylacji.

Urzadzenie podajgce wstrzgs defibrylacji po analizie
i rozpoznaniu rytmow poddajgcych sie defibrylacji. Do podania
wstrzgsu wymagane jest dziatanie uzytkownika w postaci
nacisniecia przycisku ,WSTRZAS”.

Przycisk, ktéry nalezy nacisngé, aby podac wstrzas elektryczny

pacjentowi z nagtym zatrzymaniem krgzenia.

Tryb obstugi urzadzenia CU-SPR, gdy przycisk zasilania jest
wylgczony, ale bateria jest O wiozona. Jesli na wyswietlaczu
Status LCD pojawi sie, gdy urzadzenie jest w trybie
gotowosci, urzagdzenie jest gotowe do uzycia w razie potrzeby (w

nagtych wypadkach).

Odnosi sie do firmy CU Medical Systems, Inc.
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E . Specyfikacja urzadzenia
Nazwa modelu: CU-SPR

Wiasciwosci fizyczne

Kategoria Specyfikacja nominalna
Wymiary 240 mm x 230 mm x 70 mm (szerokos¢ x diugosé x wysokosc)
Waga 2 kg (w tym pakiet baterii i elektrody)

Wiasciwosci sSrodowiskowe
Kategoria Specyfikacja nominalna
Stan roboczy (urzadzenie jest gotowe do uzycia w nagtych wypadkach)

Temperatura: 0°C ~ 50°C (32°F ~ 122°F)
Wilgotnosé: 5% ~ 95% (bez skraplania)
Stan przechowywania (urzadzenie jest przechowywane razem z elektrodami defibrylatora i wiozong
baterig — gotowe do uzycia w nagtych wypadkach)
Temperatura: 0°C ~ 50°C (32°F ~ 122°F)
Wilgotnosé: 5% ~ 95% (bez skraplania)
Stan transportowy (tylko urzgdzenie, brak elektrod defibrylatora i pakietu baterii)
Temperatura: -20°C ~ 60°C (-4°F ~ 140°F)
Wilgotnosé: 5% ~ 95% (bez skraplania)
Wysokos¢ 0 do 4572 m — stan roboczy i przechowywania

Upadek Wytrzymuje upuszczenie z wysokosci 0,75 metra i upadek na kazdg krawedz,
naroznik i powierzchnig

Wibracje Praca: Zgodne z normg MIL-STD-810G Fig.514.6E-1, losowo
Tryb gotowosci: Zgodne z normg MIL-STD-810G Fig.514.6E-2, zmienna
czestotliwos¢ — swept sine (helikopter)

Uszczelnienie IEC 60529:2013 IP66

W przypadku zakupu opcjonalnego urzadzenia IP68 (CU-SPR), prosimy zapoznac sie z [Zatgcznik B.

Czesci i akcesoria] i skontaktowac sie z nami.

Wytadowania Zgodne z normg IEC 61000-4-2:2008
elektrostatyczne
Zaktécenia Zgodne z limitami normy IEC 60601-1-2, metoda EN 55011:2016 +A1:2017,

elektromagnetyczne Grupa 1, Klasa B
(emitowane)

Zaktécenia Zgodne z limitami normy IEC 60601-1-2, metoda EN 61000-4-3:2006
elektromagnetyczne +A2:2010 Poziom 3 (10 V/m 80 MHz do 2,5 GHz)

(odpornosg)

Resurs 5 lat (lub zwykle 2500 wstrzgsow defibrylacyjnych)
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Defibrylator

Kategoria Specyfikacja nominalna
Tryb roboczy Pdétautomatyczny
Przebieg funkcyjny e-cube dwufazowy (impuls trapezoidalny)

Energia wstrzasu

Sterowanie

tadowaniem

Czas tadowania

Wskazniki

tadowania

Czas od
zakonczenia RKO
do wstrzasu

Roztadowanie

Podanie wstrzasu

Wektor podania

wstrzasu

150/200 J przy obcigzeniu 50 Q dla dorostych
50 J przy obcigzeniu 50 Q dla dzieci

Sterowanie za pomoca zautomatyzowanego systemu analizy pacjenta

W ciggu 3 sekund od wydania komendy glosowej ,\WWymagany wstrzas elektryczny”.
Czas do rozpoczecia analizy rytmu
- 10 sekund z nowg baterig (nawet po wykonaniu 15 roztadowan przy
energii 150 J)
- 12 sekund z nowg baterig (nawet po wykonaniu 15 roztadowan przy
energii 200 J)
Czas od wiaczenia zasilania do gotowosci do roztadowania
- 25 sekund dla nowej, w petni natadowanej baterii (nawet po
wykonaniu 15 roztadowan przy maksymalnej energii)
(Czas fadowania rozni sie w zalezno$ci od jezyka, a podany czas fadowania
jest oparty na anglojezycznych komunikatach gtosowych).

”

o Komenda glosowa “Press the Flashing Orange Button, Now. Deliver Shock, Now’
(,Nacisnij migajgcy pomaranczowy przycisk defibrylacji. Podaj wstrzags, teraz”).

o Migajacy przycisk ,Wstrzgs”

e Sygnat dzwigkowy

Co najmniej 6 sekund od ukonczenia RKO do podania wstrzagsu

Urzadzenie przeprowadza automatyczne roztadowanie w nastepujgcych przypadkach:
¢ Gdy EKG pacjenta zmienia sie w rytm niewymagajgcy defibrylacji.

o Gdy przycisk ,Wstrzgs” nie zostanie nacisniety w ciggu 15 sekund od ukonczenia
tadowania.

¢ Gdy urzagdzenie zostanie wytgczone przez naciskanie przycisku zasilania przez
co najmniej 1 sekunde.

o Gdy elektrody zostang odtgczone od ciata pacjenta lub ztgcze elektrod zostanie
odfgczone od urzgdzenia.

e Gdy impedancja pacjenta wykroczy poza zakres defibrylacji (25 Q ~ 175 Q).

Wstrzgs zostanie podany, jesli przycisk ,WSTRZAS” zostanie nacisniety, gdy
urzadzenie CU-SPR bedzie gotowe do pracy.

o Elektrody dla dorostych w pozyciji przednio-bocznej
o Elektrody pediatryczne w pozycji przednio-tylnej



Izolacja pacjenta Typ BF, chroniony przed defibrylacjg

-

)
)

current(A)

>

time(ms)

Trapezoidalny impuls dwufazowy
Profil fali wstrzasu jest automatycznie kompensowany pod katem impedancji klatki piersiowej pacjenta.
A = czas trwania pierwszej fazy B = czas trwania drugiej fazy

C = czas trwania okresu miedzy fazami D = prad szczytowy

Krzywa dla dorostych (200 dzuli)

25 2,4 2,4 70,5 201,0 200(x15%)
50 4,4 4,4 35,6 200,7 200(x15%)
75 6,5 6,5 25 203,0 200(x15%)
100 8,8 8,8 18,9 204,0 200(x15%)
125 10,7 10,7 15,09 202,6 200(x15%)
150 12,7 12,7 12,81 203,8 200(x15%)
175 14,8 14,8 11,15 204,7 200(x15%)

Krzywa dla dorostych (150 dzuli)

25 2,4 2,4 64,5 147,8 150(x15%)
50 4,4 4,4 32,7 149,7 150(x15%)
75 6,3 6,3 22,5 151,5 150(x15%)
100 8,8 8,8 15,9 148,1 150(x15%)
125 10,7 10,7 13,0 149,0 150(x15%)
150 12,7 12,7 11,0 148,2 150(x15%)
175 15,0 15,0 9,5 148,8 150(x15%)



Krzywa dla pacjenta pediatrycznego (50 dzuli)

25 2,3 2,3 35,4 50,2 50(x15%)
50 4,3 4,3 18,4 50,7 50(x15%)
75 6,3 6,3 12,3 49,7 50(x15%)
100 8,5 8,5 9,1 49,5 50(x15%)
125 10,6 10,6 7,3 50,3 50(x15%)
150 12,7 12,7 58 49,0 50(x15%)
175 15,0 15,0 4,9 49,6 50(x15%)

Rejestracja EKG
Kategoria Specyfikacja nominalna

Uzyskane Odprowadzenie Il

odprowadzenie EKG

Pasmo przenoszenia 1 Hz to 30 Hz

System analizy EKG

Kategoria Specyfikacja ogdlna

Funkcja Analizuje, czy rytm impedanciji pacjenta i EKG wymaga defibrylacji
Pomiarowy zakres 250~175Q

impedancji

Rytm wymagajacy e Migotanie komor i kilka czestoskurczéw komorowych (powyzej 150
defibrylaciji uderzen na minute u dorostych i 200 uderzen na minute u dzieci), w tym

migotanie komaér. (migotanie komér i szybki czestoskurcz komorowy)

* Urzadzenie CU-SPR wykorzystuje wiele zmiennych, aby ustali¢ podatnosé
rytmu na defibrylacje.

* Niektore bardzo niskie amplitudy oraz rytmy o niskiej czestotliwosci nie
zostajg zinterpretowane jako poddajace sie defibrylacji rytmy migotania
komor. Ponadto niektore rytmy czestoskurczu komorowego nie zostajg

zinterpretowane jako wymagajgce defibrylacji.
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Rytm nie wymagajacy
defibrylacji

Procedura analizy

Czutos¢

i charakterystyka
algorytmu
decydujacego

0 wymaganej
defibrylacji

* Rytmy EKG z wytgczeniem rytméw wymagajgcych defibrylaciji
* Po wykryciu rytmu niewymagajgcego defibrylacji urzgdzenie zaleci

uzytkownikowi wykonanie RKO za pomocg komend gtosowych.

Przygotowuje podanie wstrzgsu lub podaje instrukcje gtosowe RKO

w zalezno$ci od wyniku analizy.

Zgodne z AAMI DF80
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System analizy EKG - Test bazy danych EKG

90%
Minimalna
Klasa Wielkos¢ Decyzja jednostronny
wielkos¢ Cel Decyzja — Zaobserwow
Rytmu Rytmy prébki — brak nizszy
prébki dziatania defibrylacja ane dziatanie
EKG testu defibrylacii przedziat
testu
ufnosci
Migotanie 97,26%
8 _ >90%
o Q komor o duzej 200 219 213 6 (213/219) 95%
n < czutos¢
| amplitudzie czutosc
> >
2 &
= [ | Szybkie 81,02%
S w > 75%
< 0O | czestoskurcz 50 137 111 26 (111/137) 76%
P4 czutos¢
e komorowe czutos¢
Normalny minimum 100%
> 99%
rytm 100 100 0 100 (100/100) 97%
swoistosé
zatokowy (arbitralnie) swoistos¢
migotanie
przedsionkéw,
— bradykardia
5
Q
5 zatokowa,cze
E stoskurcz 99,54%
m 30 > 95%
m nadkomorowy, 219 1 218 (218/219) 98%
a (arbitralnie) | swoistos¢
o blok serca, swoistosé
a
w komorowa
=z
przedwczesna
depolaryzacja
komor serca
96,21%
> 95%
Asystolia 100 132 5 127 (127/132) 93%
swoistosé
swoistos¢

a. A Statement for Health Professionals from the 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.
Published 1997; 95:1677-1682.
b. Zgodnie z zaleceniami Amerykanskiego Towarzystwa Kardiologicznego z punktu (a) oraz

w oparciu o AAMI DF80, SVT — czestoskurcz nadkomorowy zawiera sie na skali rytméw nie

do defibrylacji.
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Elementy sterujace, wskazniki, komendy gtosowe

Kategoria

Elementy sterujace

Wyswietlacz LCD stanu
Dioda LED stanu

Wskaznik

Gtlosnik

Cisnienie dzwieku
Sygnat dzwiekowy

Poziom natadowania
baterii

Wskaznik niskiego
poziomu baterii

Komendy gtosowe

Specyfikacja ogdlna

Przycisk zasilania, przycisk ,\Wstrzgs”, przycisk wyboru trybu dla
dorostych/pediatrycznego

Wyswietla stan urzgdzenia, poziom natadowania baterii i stan elektrod.
Wyswietla stan urzgdzenia, poziom natadowania baterii i stan elektrod.

Wskaznik ,,Nie dotyka¢ pacjenta”: Podswietlony, gdy defibrylator analizuje lub
dostarcza wstrzgs elektryczny.

Wskazniki mocowania elektrod: Miga, gdy defibrylator jest wigczony; wylgcza
sie, gdy elektrody sg przymocowane do pacjenta.

Wskaznik LED stanu:

Tryb roboczy: Gdy defibrylator jest wigczony, a zlgcze elektrod nie jest
podtagczone, dioda LED stanu miga raz na pomaranczowo, a jesli zZtgcze elektrod
jest podtgczone, dioda LED stanu miga na zielono.

Tryb gotowosci: Jesli urzadzenie wykazuje btgd w trybie czuwania, dioda LED
stanu miga raz na czerwono, natomiast dioda LED stanu wskazuje symbol X.
Wskaznik wykrywania RKO: Podswietlony, gdy wykryte zostato RKO; miga,
jesli nie wykryto RKO.

Przycisk ,,Wstrzas”: Miga na pomaranczowo, gdy defibrylator jest natadowany

i gotowy do defibrylacji.

Odtwarza komendy gtosowe. Urzadzenie CU-SPR analizuje poziom hatasu
otoczenia podczas wykonywania procedury. Jesli poziom hatasu otoczenia jest
wysoki, urzgdzenie automatycznie zwieksza gtosnos¢ komend gtosowych,
dzieki czemu mozna je wyraznie styszec.

80 dB ~ 90 dB (3 dB), w odlegtosci 1 m od gto$nika
Ro6zne sygnaty dzwiekowe

Sprawdzanie poziomu natadowania baterii jest przeprowadzane automatycznie
podczas okresowych autotestéw, autotestu po wigczeniu zasilania i autotestu w

czasie pracy.

Wyswietlany na wys$wietlaczu LCD stanu i za pomoca diody LED stanu,
ogtaszane za pomocg instrukcji gtosowych.

Gdy urzadzenie wykryje niski poziom natadowania baterii po normalnej
sekwencji defibrylacji, zapewnia 10 wytadowan lub 30 minut dziatania.

Instrukcje dla uzytkownika za pomocg komend gtosowych.
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Test autodiagnostyczny

Automatyczne o Autotest zasilania / autotest w czasie pracy

¢ Codzienny/tygodniowy/miesieczny autotest

Reczne Test wkitadania pakietu baterii (wykonywany, gdy uzytkownik wkfada pakiet

baterii do komory urzadzenia)

Pakiet baterii jednorazowych (CUSA2006BB)

Kategoria Specyfikacja nominalna
Rodzaj baterii 12 V DC, 4,2 Ah LiMnOg, jednorazowego uzytku: Diluga zywotnos$¢é
Pojemnosé¢ 150 dzuli — co najmniej 200 wstrzasow dla nowej baterii

lub 8 godzin czasu pracy w temperaturze pokojowej
200 dzuli — co najmniej 150 wstrzgsow dla nowej baterii

lub 6 godzin czasu pracy w temperaturze pokojowej

Zywotnosé w trybie Co najmniej 5 lat od daty produkcji w przypadku prawidtowego
gotowosci (po wtozeniu przechowywania i

baterii) konserwaciji zgodnie z instrukcjami podanymi w tym dokumencie.

Zakres temperatur e Temperatura robocza: 0°C ~ 50°C (32°F ~ 122°F)
e Temperatura przechowywania: -20°C ~ 60°C (-4°F ~ 140°F)

Elektrody do defibrylacji dla dorostych/pediatryczne (CUA1904S)

Kategoria Specyfikacja nominalna

Typ Dorosty

Powierzchnia elektrody 85 cm?

Dlugos¢ kabla Catkowita 120 cm (Wewnatrz paczki: 95 cm, na zewnatrz paczki: 25 cm)

Okres trwalosci Co najmniej 36 miesiecy od daty produkc;ji
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Elektrody do defibrylacji dla dzieci (pediatryczne) (CUA1102S)

Kategoria Specyfikacja nominalna

Typ Pediatryczny

Powierzchnia elektrody 85 cm?

Dtugos¢ kabla Catkowita 120 cm (Wewnatrz paczki: 95 cm, na zewnatrz paczki: 25 cm)
Okres trwatosci Co najmniej 30 miesiecy od daty produkc;ji

Pakiet baterii jednorazowych (CUSA2006BS)

Kategoria Specyfikacja nominalna
Rodzaj baterii 12 V DC, 2,8 Ah LiMnOg, jednorazowego uzytku: Standardowa zywotnosc¢
Pojemnosé 150 dzuli — co najmniej 50 wstrzgséw dla nowej baterii

lub 3 godzin czasu pracy w temperaturze pokojowej
200 dzuli — co najmniej 40 wstrzgsow dla nowej baterii

lub 2 godzin czasu pracy w temperaturze pokojowej

Zywotnosé w trybie Co najmniej 2 lat od daty produkcji w przypadku prawidtowego
gotowosci przechowywania i

(po wiozeniu baterii) konserwacji zgodnie z instrukcjami podanymi w tym dokumencie.

Zakres temperatur e Temperatura robocza: 0°C ~ 50°C (32°F ~ 122°F)

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

Zapis i przesytanie danych
Kategoria Specyfikacja nominalna

Pojemnos¢ pamieci 5 indywidualnych procedur, do 3 godzin dla kazdej procedury

wewnetrznej
Pamieé¢ USB Pamie¢ zewnetrzna. Dane mozna kopiowac z pamieci wewnetrznej na USB.
System plikéw FAT32
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F . Zgodnosé elektromagnetyczna

Wytyczne i deklaracja producenta
Urzgdzenie CU-SPR przeznaczone jest do uzytkowania w srodowisku elektromagnetycznym
opisanym ponizej. Klient lub uzytkownik urzadzenia CU-SPR powinien zadba¢, zeby urzgdzenie

byto uzywane w takim srodowisku.

Test emisji Poziom zgodnosci Uwagi
Zakiécenia
o Group1
wypromieniowywane -
Klasa B
CISPR 11:2015+A1:2016
Odpornosé Metoda testu Poziom zgodnosci Uwagi
Odpornosé na 18 kV / Kontakt
wytadowania IEC 61000-4-2 12, 4, 8, +15kV / )
elektrostatyczne(ESD) Powietrze
Odpornosé na
promieniowanie pola 20 V/m
elektromagnetycznego IEC 61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz -
o czestotliwosci fal 80% AM dla 1 kHz, 5 Hz
radiowych (RF)
Odpomosé na pola
Zblizeniowe z urzadzen
uzywanych do komunikadji Tabela 9 w
Zywanych i kad IEC 61000-4-3 -
bezprzewodowej w IEC 60601-1-2:2014
zakresie czestotiwosci fal
radiowych (RF)
3 Vrms
150 kHz do 80 MHz
Przewodzone
. 80% AM dla 5 Hz
zaburzenia
indukowane przez IEC 61000-4-6 )
L 6 Vrms w ISM i
pola o czestotliwosci )
, amatorskich pasmach
fal radiowych (RF) )
radiowych od 0,15 MHz
do 80 MHz
Odpornosé na pole
magnetyczne o 30 A/m
L, IEC 61000-4-8 . -
czestotliwosci 50 Hz i 60 Hz
zasilania
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/\ OSTRZEZENIE

* Urzgdzenie CU-SPR nie powinno by¢ ustawiane na innych urzgadzeniach ani uzywane
w poblizu innych urzadzen. Jeéli jednak jest to konieczne, nalezy zweryfikowaé, czy
urzgdzenie CU-SPR bedzie dziata¢ prawidtowo w konfiguracji, w jakiej zostanie uzyte.

* Nalezy unika¢ uzywania tego urzgdzenia w poblizu lub na innym sprzecie, poniewaz moze
to spowodowac nieprawidtowe dziatanie. Jezeli takie uzycie bedzie konieczne, nalezy
obserwowac inne urzgdzenia w celu sprawdzenia, czy dziatajg normalnie.

* Przenos$ny sprzet komunikacyjny RF (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak kabel
antenowy i anteny zewnetrzne) nie powinien by¢ uzywany blizej niz 30 cm od jakiejkolwiek
czesci urzadzenia CU-SPR, w tym kable okreslone przez CU Medical Systems, Inc. W

przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia wydajnosci tego urzadzenia.
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