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Inledning

Den har bruksanvisningen innehaller information som kravs for att apparaten ska anvandas pa
ratt satt. Kontakta oss om du har nagra fragor eller synpunkter pa anvandningen av apparaten
efter att du last information i bruksanvisningen [Avsnitt 9: Reparation av apparaten].

Foretaget och dess godkanda distributor har inget ansvar for eventuella skador pd anvandare
eller patient till foljd av uppenbar vardsloshet eller felaktig anvandning av anvandaren.
Hadanefter

avser "apparat" [CU-SP1 AUTO]

avser "vi" eller "oss" CU Medical Systems, Inc.

avser "elektroder" defibrilleringselektroder,

avser "batteri" ett engdngsbatteri.

Bruksanvisningen framhaller sakerhetsféreskrifterna och varningsforeskrifterna fér anvandning
av apparaten med hjélp av nedanstidende termer. Las bruksanvisningen sa att du kanner till alla

varningar, forsiktighetsatgarder och anvisningar i den s att du kan anvanda apparaten riskfritt.

/\ VARNING

Forhallanden, faror eller riskabla forfaranden som kan leda till allvarlig personskada eller

dodsfall.

O AKTA

Forhallanden, faror eller riskabla forfaranden som kan leda till lindrig eller medelsvar
personskada, skada pa apparaten eller forlust av behandlingsinformation som lagrats i

apparaten, sarskilt om forsiktighetsatgarder inte vidtas.

OBS!

Utmarker punkter som ar viktiga vid installation, drift eller skotsel av apparaten.



Oversikt

Tack for att du kopt i-PAD CU-SP1 AUTO! Apparaten kan anvandas tryggt och effektivt under en
lang tid om du bekantar dig med anvisningar, varningarna, forsiktighetsatgarderna och

anmarkningar i den har bruksanvisningen fore anvandning av apparaten.

/\ VARNING

* En defibrillator ger elektriska stétar med hdg spanning och strom. Du méste vara val bekant

med anvisningarna, varningarna och forsiktighetsatgarderna i den har bruksanvisningen.

» Du maste folja alla anvisningar, varningar, forsiktighetsatgarder och anmarkningar i den héar
bruksanvisningen nar du anvander apparaten.

« Tillverkaren ar inte ansvarig for nagra problem med apparaten som orsakats av anvandarens
vardsloshet.

* Apparaten ska endast repareras av tillverkaren eller godkénda servicecenter.

* Om du avser att ansluta apparaten till annan utrustning &n den som namns i bruksanvisningen,
kontakta tillverkaren.

* Om apparaten inte fungerar, kontakta tillverkaren eller godkant servicecenter.



1. Inledning

1.1 Beskrivning av apparaten

CU-SP1 AUTO ar en lattanvandhelautomatiska extern defibrillator (aven kallad AED, Semi-
Automated External Defibrillator) som ar liten, latt och barbar och gar pa batteri.

En AED gor automatiskt elektrokardiogram (EKG) pa patienten och bedémer om ett
hjartstillestind som kréaver defibrillering har intraffat, sa att bade sjukvardspersonal och
privatpersoner enkelt kan anvanda apparaten. Hjartstillestand kan intraffa nar som helst for vem
som helst och var som helst och kan vara livshotande om inte HLR och/eller elektrisk st6t med

en defibrillator utférs inom n&gra minuter.

i-PAD CU-SP1 AUTO é&r en helautomatiska extern defibrillator (AED). N&r den &r kopplad till en
patient avldser och analyserar i-PAD CU-SP1 AUTO automatiskt patientens elektrokardiogram
(EKG) efter ventrikelflimmer eller ventrikular takykardi (&ven kallat defibrillerbara rytmer). Om en
defibrillerbar rytm upptacks laddar apparaten automatiskt upp sig.N&r uppladdningen ar klar ger

apparaten en elektrisk stot automatiskt.

i-PAD CU-SP1 AUTO ar enkel att anvanda. Den véagleder dig genom raddningsoperationen med

réstanvisningar och signaler (ljussignaler och bilder).

i-PAD CU-SP1 AUTO ar liten, latt, enkelt flyttbar och gar pa batteri. Den ar mycket lamplig for

allménna miljéer, utanfor sjukhus.
1.2 Anvandningsomrade
i-PAD CU-SP1 AUTO4r avsedd att anvandas pa patienter som uppvisar tecken pa plétsligt

hjartstillestand (sudden cardiac arrest, SCA) med samtliga de har symtomen:

a) Ror sig inte och reagerar inte pa omskakning

b) Ingen normal andning
Anvand inte i-PAD CU-SP1 AUTOpa patienter som visar ndgot av foljande tecken:

a) Ror sig eller reagerar nar den skakas

b) Den andas normalt



1.3 Avsedda anvandare
i-PAD CU-SP1 AUTO &r avsedd att anvandas pa eller utanfor sjukhus av akutvardspersonal
eller vardpersonal eller privatpersoner. Tillverkaren rekommenderar att anvandare tranar pa att

anvéanda apparaten.

1.4 Lokala foreskrifter
Kontakta din lokala halsovardsmyndighet for att fa information om kraven avseende innehav

och anvéndning av defibrillatorer.

1.5 Tillaggsinformation
Kontakta CU Medical Systems, Inc. eller lokala distributérer om du vill ha ytterligare information
om i-PAD CU-SP1 AUTO.



2. Apparatens funktioner

Reglage for val av vuxen/barn Statusruta

Uttag for defibrilleringsplattor

«+—— Fack for forvaring av plattor

i-knapp
Lampan "Ror inte patienten”

Lampan "HLR utfors”

Statusruta for anslutna plattor

Anvisningar fér
placering av plattorna

Strombrytare

Skydd over reglage
for vuxen/barn

Batteri IrDA-port

Port fér SD-kort

10



Stréombrytare

i-knapp

Statusruta

Reglage fér val av

vuxen/barn

Skydd over reglage

for val av vuxen/barn

Uttag for

defibrilleringselektroder

Statuslampa for

elektrodernas kontakt
Anvisningar for
placering av

elektroderna

Lampan "Ro6r

inte patienten™”

Lampan "HLR utfors"

Slar pa och av apparaten. (Nar apparaten ar pa lyser en

grén lampa)

* Rapporterar om apparatens anvandning (total tid for
senaste anvandningen och antal stétar).

* Kontrollerar programvaruversion.

* Laddar ned handelser och EKG-information via IrDA
eller SD-kort.

e Staller in HLR-lage (antal kompressioner, utandningar
och cykler; kompressionstakt per minut; paustid;
detaljerad guide pd/av).

* Kontrollerar att inget ar fel med apparaten.

Visar aktuell status for apparaten, batteriet och

elektroderna.

Véljer mellan lAgena vuxen och barn.

Tacker reglaget for val av vuxen/barn for att forhindra

oavsiktligt byte.

For inkoppling av elektrodernas kontakt.

Visar anslutningsstatus for uttaget for

defibrilleringselektroderna.

Visar var elektroderna ska sitta p& patienten.

Varnar ndr man inte ska rora patienten.

Visar att HLR ges till patienten.

1



(Lampan lyser nar HLR utférs och blinkar om HLR inte

utfors.)
Batteri Plats for engangsbatteri som driver apparaten.
IrDA-port Skickar och tar emot behandlingsinformation mellan

apparaten och en persondator.

Port for SD-kort (externt Port for kopiering av apparatens minne till ett SD-kort.
minne)
Fack for elektroder Plats for forvaring av elektroder.

Oppna inte GUMMISKYDDET som técker IrDA-porten och SD-kortporten under defibrillering

12



3. Forberedelser for anvandning

3.1 Forpackningens standardinnehall
Foljande ar standardinnehall i apparatens forpackning

CU-SP1 AUTO

&'wmmm

CU-SP1 AUTOhelautomatiska extern defibrillator Bruksanvisning

- PADS |

u- CU Medical Systems, Inc.

Instructions A100
Step-1 Step-2
- =

.
S (. J
Sl o Tear open the packaging of the pads. Remove the pads from the packaging
M Ad, (Note: The pads are attached to a single liner)
CUBATIENBB| e & — Step-3 Step-4
'd N\ 'd
ﬁ
1 batteri (engangsbatteri)
(. J
Peel off the pads from the liner one by one. Attach the pads to the patient.
\s each pad is peeled off, See the illustration at the back of
attach it 1o the p: as shown in step 4. each pad for proper placement.

® B
|

1 paket elektroder for vuxna (engangsbruk)

Kontakta tillverkaren for att kdpa fler tilloehor (se bilaga B: Delar och tillbehor i

bruksanvisningen).

13



/\ VARNING

v'Endast delar och tillbehdr som rekommenderats och godkants av CU Medical Systems, Inc.
far anvandas med i-PAD CU-SP1 AUTO. Anvandning av inte godkanda delar och tillbehor kan
utgora en sakerhetsrisk och minska effektiviteten for i-PAD CU-SP1 AUTO.

OBS!

v'Extra batterier och elektroder rekommenderas.

3.2 Goéra i-PAD CU-SP1 AUTO Kklar fér anvandning
Gor s& har for att gora i-PAD CU-SP1 AUTO klar for anvandning

@ Oppna forpackningen och kontrollera att den innehaller allt som star i férpackningslistan.

@ Bekanta dig med apparatens funktioner genom att lasa [Avsnitt 2: Apparatens funktioner] i

bruksanvisningen.

(@ Satt i batteriet i batterifacket p& apparaten som pa bilden nedan.

Na&r batteriet sétts i startar apparaten ett sjalvtest. Om statusen &r normal visas o
i statusrutan. Om x , Q eller —Jvisas i statusrutan efter sjalvtestet, ga till [Avsnitt 8:

Felsdkning] i bruksanvisningen.

@ Om du har ett forvaringsfodral ska apparaten forvaras i det. Vill du kopa ett forvaringsfodral,

kontakta oss pa det satt som anges i [Bilaga A: Tillbehor] i bruksanvisningen.

14



® Anmarkningar for forvaring och skotsel:

* Under [Punkt 6.1: Férvaring av apparaten] finns instruktioner om ratt férvaring.

* Nar apparaten ligger i forvar, kontrollera statusrutan emellanat for att se om apparaten ar i
gott skick.

Férvara CU-SP1 AUTO i enlighet med dina lokala foreskrifter for forsta hjalpen.

Forvara apparaten pa en lattillganglig plats dar statusrutan kan kontrolleras emellanat och
dess tekniska larmsignaler enkelt kan horas (t.ex. larmet for svagt batteri eller andra

problem).

Det rekommenderas &@ven att en akuttelefon placeras nara férvaringsplatsen for apparaten
sa att akutpersonal enkelt kan tillkallas vid akutsituationer.

Forvara tillbehoren tillsammans med apparaten i apparatens forvaringsfodral for latt och
snabb atkomst.

/\ VARNING

* Elektromagnetiska storningar kan paverka apparatens effekt. Medan apparaten anvands
ska den hallas pa avstand fran apparater som avger elektromagneiska storningar. Apparater
som kan orsaka sadana storningar ar bland annat motorer, rontgenapparater, radiosandare
och mobiltelefoner. | [Bilaga E: Elektromagnetisk kompabilitet] till den har bruksanvisningen
finns mer information.

* Anvandning av andra tillbehor eller kablar &n de som anges i bruksanvisningen kan dka den
elektromagnetiska stralningen fran apparaten eller minska apparatens elektromagnetiska
immunitet. Endast tillbehor och kablar som ar godkénda av tillverkaren ska anvéndas med i-
PAD CU-SP1 AUTO.

* Det finns risk for explosion eller brand om produkten anvands i narheten av brandfarliga
amnen eller i en SYRE-berikad atmosfar pa grund av att en ljusbageurladdning kan orsakas

av en elektrisk stot.

15



4. Anvanda i-PAD CU-SP1 AUTO

4.1 Kedjan som raddar liv

Om du tror att du ser nagon fa hjartstillestand, foljer du kedjan av atgarder som rekommenderas
av American Heart Association (AHA) i "Kedjan som raddar liv", deras akutatgarder vid plétsligt

hjartstillestand.

1. Omedelbar reaktion och igangsattning av atgardssystemet.

* Kontrollera om patienten reagerar genom att klappa patienten pd axeln och ropa till
patienten.

* Starta larmkedijan (t.ex. ring 112 eller motsvarande larmnummer pa din ort).
2. Tidig HLR.

* Utfér HLR.
3. Tidig defibrillering.

* Anvéand den har apparaten (i-PAD CU-SP1 AUTO).
Hur apparaten anvands kan sammanfattas i 3 steg.
Efter att du tryckt pa strombrytaren:
Steg 1: Placera elektroderna pa patienten.
Steg 2: Automatisk defibrillering om det behdvs.
Steg 3: Utfor HLR.
4. Effektiv avancerad livraddning — Utfor avancerad livraddning for att aterstélla spontan
cirkulation.
5. Integrerad eftervard efter hjartstillestdnd — Flytta patienten till en véardinstitution eller

specialiserad anlaggning.

OBS!

* Om det tar tid att hitta och/eller anvanda defibrillatorn, Gvervaka patientens tillstand tills

defibrillatorn ar tillgénglig. Ge HLR om det behovs.

16



4.2 Forberedelser for defibrillering
@ stall reglaget for vuxen/barn pa det som stammer pa patienten.

Vuxen patient

* Lyft p& skyddet.

0

CU Medical Systems, Inc.

40

CU Medical Systems, inc.

Barnpatient (patienten vager under 25 kg eller ar under 8 ar)
Nar barnelektroderna ansluts staller i-PAD CU-SP1 AUTO automatiskt om defibrilleringsenergin
for barndefibrillering oavsett hur reglaget for vuxen/barn ar instéllt (dvs. att stéten ar i barnstyrka

aven om reglaget ar instéllt p& vuxen).

Om det inte finns barnelektroder for en barnpatient tillgangliga, gar det att anvanda
vuxenelektroder.Kontrollera att reglaget for vuxen/barn ar installt pd Barn. Om reglaget inte star

ratt, stéll det pa barnlage pa det satt som visas pa bilderna ovan.

* Lyft pa skyddet.

CU Medicai Systems, Inc.

17



- Stall reglaget pa defibrillering av barn som pa féljande bild.

s N

Ir”24y

CU Medicat Systems, inc.

Om en ung patient vager 6ver 25 kg eller ar 6ver 8 ar, eller om du ar osaker pa den exakta

vikten eller aldern:

+ DROJ INTE MED BEHANDLINGEN.
- Stall reglaget for vuxen/barn pa Vuxen.

« Anvand elektroder fér vuxna.

/\ VARNING

« Utfor aldrig defibrillering i barnlage pa en patient som antingen ar tyngre an 25 kg eller aldre

an 8 ar. Kontrollera att reglaget for vuxen/barn star som pa bilden nedan.

T eo 4 |

 Du kan stélla om reglaget for vuxen/barn fore eller efter att i-PAD CU-SP1 AUTO sétts pa3,

men defibrilleringslaget maste &ndras innan elektroderna placeras pa patienten. Nar
elektroderna ar pa plats gar det inte langre att andra defibrilleringslage. Nar laget ar ratt installt

ar defibrilleringsenergin instélld pa ett vuxenvarde (150 J) eller barnvarde (50 J).

(@ Satt pa apparaten genom att trycka pa strombrytaren.

Nar strombrytaren &r PA hander foljande i tur och ordning:

* Det piper i 1 sekund.
* Rdstanvisning: "Ring efter ambulans, nu."

18



Q@ Lossa kladerna frén patientens brostkorg.

O AKTA

* Tiden &r avgoérande for patienter med hjartstillestdnd. Riv isar eller klipp upp kladerna om det
tar tid att avlagsna dem.
» Torka av patientens hud sa att elektroderna faster bra pa bréstkorgen. Raka av haret pa

brostet om det ar nddvandigt.

@ Ta ur férpackningen med elektroder ur forvaringsfacket p& undersidan av apparaten.

19



® Ta elektroder ur forpackningen med elektroder.

@ Folj bilderna som finns pa bada elektroderna.

Elektroder for vuxna

(O

O

O AKTA

* Det sjalvhaftande amnet pa elektroderna bérjar torka ut s fort forpackningen 6ppnas. Anvand
dem omedelbart efter 6ppnandet. Under [Punkt 6.2: Skétsel] i bruksanvisningen kan du se hur

man kontrollerar utgdngsdatum for elektroderna och hur elektroderna ska skotas.

20



4.3 Defibrillering i laget vuxen
Steg 1: Placera elektroderna pa patienten.
D Dra bort skyddspappret fran elektrod 1 och fast plattan p& patientens ovre del av

brostkorgen som pé bilden nedan.

@ Dra bort skyddspappret fran elektrod 2 och fast plattan vid sidan av patientens brostkorg

som pé bilden nedan.

(@ Om apparaten upptacker att den kopplats till patienten nar elektroderna ar fasta, féljer du

rostanvisningarna fran apparaten.

OBS!

* Defibrillering kan ske @ven om elektroderna sitter tvartom. Om elektrodernas placering ar
omvand, folj nasta rostanvisning utan att flytta elektroderna. Det ar viktigare att paborja
defibrillering sa snart som mgjligt.

* Om elektroderna inte faster bra ska du kontrollera om den sjalvhaftande sidan av plattan har

torkat. Varje platta har sjalvhaftande gel. Om gelen inte faster bra byter du till nya elektroder.

/\ VARNING

* Kontrollera att patienten inte ligger pa en blét yta vid defibrilleringen. Om patients hud ar blot
ska den torkas av innan apparaten anvands.
* Hall elektroderna p& avstand fran andra elektroder eller metalldelar som &r i kontakt med

patienten.
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Steg 2:Automatisk defibrillering om det behovs.

Apparaten avlaser och analyserar patientens EKG omedelbart efter att den anslutits. Résten
kommer att instruera dig om att inte vidréra patienten genom att lampan "Rér inte patienten”
blinkar och genom féljande réstanvisning: "Ror inte vid patienten, analyserar hjartrytm." Efter att

EKG analyserats kommer apparaten att bedéma om patienten behdver defibrillering.

/\ VARNING

* Flytta eller vidror inte patienten under EKG-analys.

Om patienten behodver defibrillering, gor apparaten féljande:
Apparaten meddelar att en defibrillering kravs och instruerar dig att halla dig borta fran

patienten.

O AKTA

* Medan apparaten laddar upp efter att en defibrillerbar rytm har upptéckts, blir patientens EKG
oavbrutet avlast och analyserat. Apparaten stanger av sig om EKG-rytmen férandras till en

inte-defibrillerbar rytm innan defibrillering sker.
Nar den &ar laddad aktiverar apparaten foljande larm i tur och ordning:
* Det kommer att pipa oupphorligt

* En rostanvisning som sager "Gor dig klar for automatisk defibrillering. Varning: Ingen far rora

personen.” hors.

Efter att rosten sager "Defibrillering avges om" ger apparaten en elektrisk stét till patienten.Om

defibrilleringen utfors korrekt rapporterar apparaten om att en elektrisk stot har givits.

Efter stbten anvisar apparaten dig om att du kan rora vid patienten och lampan for HLR-lage

tands. Sedan borjar rostanvisningarna for HLR.
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Om patienten inte behdver defibrillering, gor apparaten foljande i tur och ordning:
« Apparaten anvisar om att patienten inte behdver defibrillering och att du kan vidréra
patienten.
» Lampan for HLR-lage tands.

» Rostanvisningar fér HLR ges.

/\ VARNING

* Ror inte (varken du eller nagon annan) vid patienten nar stéten ges.

 Oppna inte GUMMISKYDDET som téacker IrDA-porten och SD-kortporten under defibrillering.

O AKTA

« Kontrollera fore defibrillering att det inte finns nagon kontakt som kan ge odnskade vagar for
defibrilleringsstrommen; patientens kropp (t.ex. exponerad hud eller huvudet eller benen),
ledande vatskor (som gel, blod eller saltlésning), metallféremal (som sangram eller bér).

» Medan EKG analyseras, hall patienten stilla och minimera rérelserna omkring patienten. Ror
inte vid patienten och elektroderna under tiden lampan "R0&r inte patienten” ar tand. Elektriskt
brus (stérningar) kan fordroja EKG-analysen.

* Under defibrilleringen ska all annan medicinsk utrustning som inte har defibrilleringssékrade
delar avlagsnas fran patienten.

* Om apparaten slutar fungera vid en raddningsoperation kommer den att anvisa dig att skaffa
en ersattningsdefibrillator och sedan ge rostanvisningen for HLR. Utfér HLR ftills

ersattningsdefibrillatorn ar klar att anvandas.
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Steg 3: Utfor HLR.

Utfér HLR nér i-PAD CU-SP1 AUTO ger dig anvisningar om det.

CU-SP1 AUTO ger som standard rostanvisningar for HLR under pausen for HLR efter en
defibrillering. Nar rdstanvisningar fér HLR behdvs vid andra tidpunkter, tryck in i-knappen som

blinkar i blatt i minst 15 sekunder.

[HLR-metod]

1. Kompressionspunkt

Placera handloven mitt pa patientens brést mellan brostvartorna (pa den nedre delen av
brostkorgen) och placera den andra handloven ovanpd den forsta handen s att handerna

Overlappar varandra och &r parallella.

2. Kompressionsfart och djup

Komprimera brostkorgen minst 5 cm djupt, i en fart p& minst 100 kompressioner per minut.

3. Oppna luftvagarna

Lyft upp patientens haka och luta samtidigt huvudet bakat for att 6ppna luftvagarna.

4. Konstgjord andning

Nyp ihop patientens nasa som pa bilden nedan och ge patienten tillrackligt med luft for att fa

brostet att hoja sig patagligt.
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OBS!

* Om du inte &r utbildad i HLR ska du endast ge brostkompressioner eller folja anvisningarna
fran vardpersonal via telefon.

*Om du ar utbildad i HLR och konstgjord andning ska du utféra bréstkompressioner
tilsammans med konstgjord andning.

* Man kan &ndra HLR-guiden i administrationslaget. Under [Punkt 5.3: Stélla in apparaten] finns

mer information.

O AKTA

* Medan HLR-guiden spelas upp analyserar apparaten inte patientens EKG. Efter HLR-guiden

startar apparaten automatiskt en ny analys av patientens EKG.

OBS!

* For att stanga av apparaten efter anvandning trycker du p& strombrytaren i minst 1 sekund.
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4.4 Defibrillering i barnlage

Nar patienten ar aldre an 1 ar och yngre an 8 ar kan man defibrillera med barnelektroderna. Nar
apparaten ar i barnlage (ndr barnelektroderna &r anslutna till apparaten eller reglaget for
vuxen/barn star pa Barn), staller den automatiskt defibrilleringsenergin p& 50 J och ger guiden

for HLR pa barn.

Placera elektroderna mitt p& brostet och ryggen som pa bilden ovan. Elektroderna ar inte

specifika for brost eller rygg.

Om inga elektroder i barnstorlek finns fér en barnpatient anvédnder man vuxenelektroder men

staller reglaget for vuxen/barn p& Barn och utfér sedan defibrilleringen enligt réstanvisningarna.

OBS!

* Folj anvisningarna nedan nar du ger forsta hjalpen vid hjartstillestand pa barn.

 Nar du ger forsta hjalpen pa ett barn med hjartstillestdnd ska du be andra att ringa efter
ambulans och hamta i-PAD CU-SP1 AUTO medan du utfor HLR for barn.

* Nar ingen annan finns i narheten, utfér HLR i 1 till 2 minuter, ring sedan efter ambulans och
héamta sedan i-PAD CU-SP1 AUTO.

+ Om du ser ett barn kollapsa, ring genast efter ambulans och hamta sedan i-PAD CU-SP1
AUTO.
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5. Efter anvandning av i-PAD CU-SP1 AUTO

5.1 Skotsel efter varje anvandning

« Kontrollera att apparaten inte visar tecken pa skada eller smuts.

« Om det finns smuts, ga till punkt 6.2.3 for att se hur man rengor apparaten.

« Gor ett batteribytestest. Under [Punkt 8.1: Sjalvdiagnostiskt test]star det om proceduren.
Om O visas i statusrutan efter att testet korts ar apparaten i normalt skick.

«Gor dig av med elektroderna pa ratt satt. Lagg en ny forpackning med
defibrilleringselektroder i forvaringsfacket under apparaten. Kontrollera at elektroderna inte
har passerat utgangsdatum. i-PAD CU-SP1 AUTO anvander engangselektroder.
Ateranvand dem inte. Under [punkt 6.2.2: Fylla p& tillbehoren] stér det hur man fyller p&

tillbehoren.

/\ VARNING

* Endast defibrilleringselektroderna som tillhandhalls och rekommenderas av tillverkaren far
anvandas.

 Oppna inte forpackningarna forran omedelbart fére anvandning. Eftersom det sjalvhaftande
amnet pa elektroderna borjar torka sa snart férpackningen 6ppnas, kanske elektroderna

annars inte kan anvandas oavsett utgdngsdatumet.
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5.2 Spara och dverfora behandlingsinformation

5.2.1 Apparatens anvandning

Den har apparaten lagrar automatiskt féljande behandlingsinformation:
» EKG-information

» Anvandningsinformation
Behandlingsinformationen lagras automatiskt i det interna minnet. Den informationen raderas

inte &ven om apparaten stangs av. Den lagrade behandlingsinformation kan éverféras till en

persondator (PC).

O AKTA

* i-PAD CU-SP1 AUTO lagrar informationen fran de 5 senaste behandlingarna och kan lagra
upp till 3 timmars EKG-information fér varje raddningsoperation. EKG-information efter mer an
3 timmar kommer inte att lagras.

* Nar apparaten anvands mer an 5 ganger raderas den aldsta behandlingsinformationen for att
ge utrymme fér en ny behandling. Det rekommenderas att behandlingsinformationen éverférs
till en PC efter varje anvandning av apparaten.

* Om batteriet avlagsnas medan apparaten anvands kan behandlingsinformationen inte lagras.
Vill du avlagsna batteriet ska du stédnga av apparaten genom att trycka pa strombrytaren i

minst 1 sekund innan du tar ur batteriet.

5.2.2 Qverféra behandlingsinformation
Behandlingsinformationen kan &verféras via SD-kort eller IrDA. All behandlingsinformation om
alla patienter som lagrats pa apparaten kan endast 6verforas med metoden SD-kort, medan

behandlingsinformation om en patient kan éverféras med endast IrDA.

1. Kopiera behandlingsinformation med SD-kort

(@ Se bilden nedan fér att identifiera SD—kortets version.
Formatera SD—kortet med version V.3 till FAT32—format, andra till FAT—format (FAT16) beroende

péa version.

CU Medical Systems, Inc.

Versionen av SD-kortet finns uppe
till hdger pa SD-kortet.

@ Lyft SD-kortluckan péa apparaten och satt i SD-kortet i porten.
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@ Nar i-knappen trycks in i mer &n 1 sekund i standbyldge dndras laget till administrationslage
med rdstanvisningar.
@ Apparaten ger dig dd en summering (total tid fér senaste anvandning och antalet
defibrilleringar som gavs).
@ Ré6sten anger apparatens programvaruversion.
® Nir résten uppmanar dig att verféra behandlingshistoriken trycker du pa i-knappen for att
kopiera informationen till SD-kortet.
Om det finns behandlingsinformation i apparatens internminne:
» Apparaten informerar dig om att kopiering av behandlingsinformationen till SD-kortet har
inletts och borjar kopiera informationen.
* Nar kopieringen ar klar gar apparaten over i laget for instéllning av HLR-guiden. Under
[punkt 5.3: Stalla in apparaten] finns mer information om hur man stéller in HLR-guiden.
Om det inte finns behandlingsinformation i apparatens internminne:

« Apparaten byter till l[&get for instéllning av HLR-guiden efter att den informerat dig om att
ingen behandlingsinformation finns.

OBS!

* Om filen redan har éverfoérts kommer apparaten att informera dig om att samma fil redan finns
pa datorn. Tryck pd i-knappen i mer dn 2 sekunder for att skriva 6ver den befintliga filen eller

tryck pa i-knappen helt kort for att avbryta kopieringen av filen.

2. Overfora behandlingsinformation via IrDA

Informationen kan 6verféras till en PC med hjalp av informationshanteringsprogram (CU Expert
Ver.3.50 eller hogre) fran tillverkaren. CU Expert innehdller funktionerna EKG-6versikt och
utskrifter.

@ Rikta IrDA-adaptern mot IrDA-porten pa apparaten pa det satt som visas pa bilden nedan.

@ Nar i-knappen trycks in i mer @n 1 sekund i standbyldge andras laget till administrationslage

med réstanvisningar.

29



@ Apparaten ger dig en summering (total tid fér senaste anvindning och antalet defibrilleringar
som gavs).

@ Ré6sten anger apparatens programvaruversion.

® Nar du far anvisning om att 6verfora behandlingshistoriken trycker du pa i-knappen for att

overfora informationen.

Om det finns behandlingsinformation i apparatens internminne:

(@ Résten rapporterar hur manga enskilda behandlingar som lagrats i apparaten.

@ Av de hogst 5 enskilda behandlingarna &r som standard den forsta i listan den senast
lagrade.

@ Tryck pa knappen helt kort for att &ndra Gverféringsordningen av behandlingsinformationen
enligt féljande:
Behandlingsinformation nr. 1->Behandlingsinformation nr. 2 ->Behandlingsinformation nr. 3
—>Behandlingsinformation nr. 4 ->Behandlingsinformation nr. 5

@ Om du vill 6verféra den valda behandlingsinformationen trycker du pa i-knappen i mer an 2
sekunder.

® Apparaten kopplas till CU Expert inom nagra sekunder och informationen kommer att
Overforas automatiskt.

® Nir kopieringen #r klar gar apparaten éver i liget for instillning av HLR-guiden. Under
[Punkt 5.3: Stélla in apparaten] finns mer information om hur man andrar installningar for
HLR-guiden.

Om det inte finns behandlingsinformation i apparatens internminne:
Apparaten byter till laget for instélining av HLR-guiden efter att den informerat dig om att ingen

behandlingsinformation finns.

O AKTA

* Avstandet mellan apparatens IrDA-port och IrDA-adaptern ska vara hogst 30 cm, och vinkeln
ska vara inom +15°. Eftersom externa ljuskallor stér IrDA ska du helst anvanda det inomhus

och pé avstand fran lysrér och/eller glédlampor.
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5.3 Stéllain apparaten
5.3.1 Instéllning av HLR-guiden
Den férprogrammerade instéliningen for HLR i CU-SP1 AUTO é&r 5cykler med
30 broéstkompressioner och 2 utandningar i enlighet med American Heart Associations (AHA)
riktlinjer for HLR fr&n 2010. Emellertid gar de att anpassa.
Du kan stélla in foljande:

+ Antal brostkompressioner

+ Antal konstgjorda andningar

+ Antal cykler

+ Antal brdstkompressioner per minut

* Paustid

* Valet Detaljerad guide

5.3.2 Stéllain HLR-guiden

@ Nar i-knappen trycks in i mer &n 1 sekund i standbyldge andras laget till administrationslage
med rostanvisningar.

@ Apparaten ger dig en summering (total tid fér senaste anvandning och antalet defibrilleringar
som gavs).

@ Nar du far anvisningar om att 6verfora behandlingsinformation trycker du inte p& i-knappen,
utan vantar istallet i 5 sekunder.

@ Nar du far anvisning om att stélla in HLR-guide trycker du pa i-knappen for att g& in i laget for
HLR-guideprogrammering.

® Nar du far anvisning om attange ettl6senord, anger du l6senordet.

« Stall reglaget for vuxen/barn pad Barn, tryck pa i-knappen 5 ganger, stall reglaget for

vuxen/barn pa Vuxen, och tryck pa i-knappen en gang for I6senordet.

1':’)@1\‘ — o -— o -— o -— . -— o
Pes) == =® =0 =0

Stall in till barn-lage.

imoi

(>8) (1-8) —p °
Stall in till l

vuxen-lage.
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® Résten ger dig information om de aktuella instillningarna fér HLR-guiden.

@ Tryck pa i-knappen for att &ndra installning, eller vanta i 3 sekunder for att ga vidare till nasta
steg.(Nar installiningen ar klar blinkar i-knappen bla tva ganger.)

Instdllningarna kan sedan &ndras i fdljande ordning: Antal bréstkompressioner, Antal
konstgjorda andningar, Brostkompressionstakt, Paustid och Detaljerad guide, Se tabell 1:
Instéllningsalternativ for HLR-guiden nedan.

@ Nar instiliningen ar klar ger rosten information om instillningen av HLR-guiden, som d& kan
sparas eller avbrytas.

Tryck pa i-Button for att spara eller strombrytaren for att avbryta genom att folja
réstanvisningen.

@ Nar HLR-guideinstallningarna antingen sparats eller avbrutits stings apparaten automatiskt av.

[Tabell 1] Installningsalternativ for HLR-guiden

Antal brost- Utfér 30 kompressioner.
1 _ 15, 30 15 30
kompressioner
Antal konstgjorda Ge 2 andningar.
2 ) 0till 2 1 2
andningar

utfér 5 cykler av

3 Antal cykler 2till 10 1 5 bréstkompressioner och konstgjord
andning.

_ 100 till Komprimera brostkorgen i en takt

4  Kompressionstakt 5 100 . ) ]
120 pa 100 kompressioner per minut.
30 till Pausa i 120 sekunder
5 Paustid i HLR 30 sek. 120 sek. )
180 sek. (2 minuter).

Slar PA eller AV detaljerade
. ) . rostanvisningar for
6 Detaljerad guide Pa/Av Av ) )
bréstkompressioner och konstgjord

andning nar man utfér HLR.

32



OBS!

* Enligt forinstéllningarna ar valet Detaljerad guide AV under HLR sa att man kan koncentrera
sig pa kompressionstakten och andningsinstruktionerna. Om du vill att Detaljerad guide ska
vara PA under HLR stéller du den p& PA pa det satt som beskrivits pa féregaende sidor.

» Om Detaljerad guide ar AV och Antalet konstgjorde andningar &r installt pa 0 ger CU-SP1
AUTO endast anvisningar om bréstkompressioner i 2 minuter. Efter 2 minuter analyserar CU-
SP1 AUTO automatiskt patientens EKG pa nytt.

 Antalet brostkompressioner vid HLR kan bara &andras i Barnldge. | Vuxenldge ar antalet

bréstkompressioner faststalld till 30 stycken och kan inte &ndras
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6. Skotsel

6.1 FoOrvaring av apparaten

Var aktsam pda sakerhetsatgarderna nedan nar du lagger undan apparaten for forvaring sa att

den inte skadas.

* Anvand eller férvara inte apparaten i miljder som overstiger féljande specificerade
gransvarden.

* Forvaringsforhallanden
Apparaten forvaras tillsammans med defibrilleringselektroderna och batteriet sitter i —

klar att anvandas vid ett akutfall
Temperatur: 0°C ™ 43°C (32°F ~ 109F )
Luftfuktighet: 5 % ~ 95 % (ingen kondens)

* Transportforhallanden
endast apparaten, inga defibrilleringselektroder eller batterier inkluderas

Temperatur: -20°C ~ 60°C (-4°F ~ 140°F)
Luftfuktighet: 5 % ~ 95 % (en plats utan kondens)

* Forvara inte apparaten pa platser som utsatts for direkt solljus

* Forvara inte apparaten i utrymmen med kraftigt varierande temperatur

* Forvara inte apparaten nara uppvarmningsutrustning

* Forvara inte apparaten i utrymmen med hdga vibrationer (som oOverstiger gransvardena for
transport pa vag och med helikopter i MIL-STD-810G Metod 514.5C)

* Anvand eller forvara inte apparaten i utrymmen med en hdg koncentration av bréannbar gas
eller narkosmedel

* Anvand eller forvara inte apparaten i utrymmen med en hdg koncentration damm

» Endast personal som godkants av tillverkaren far 6ppna apparaten for reparationer. Det

finns inga komponenter i apparaten som anvandaren kan laga sjalv.

/\ VARNING

Inga andringar av apparaten tillats
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6.2 Skotsel

6.2.1 Inspektion av apparaten

i-PAD CU-SP1 AUTO har kapacitet att utfora sjalvtester. Apparaten gor en sjalvtest varje gang
ett batteri satts i. Den stanger av sig sjalv nar testet ar klart och vaknar periodvis till liv for att
utfora sjalvtester dagligen, veckovis och manadsvis. For att starta ett batteribytestest tar du ut

och sétter tillbaka batteriet. Under [Punkt 8.1: Sjalvdiagnostiskt test]finns mer information.

O AKTA

* Inspektera i-PAD CU-SP1 AUTO dagligen for att se till att den alltid ar klar for ett akutfall.
Kontrollera strommen, batteriet och elektroderna, vilket visas i statusrutan.

* Under [Punkt 8.2: Apparatens status] finns mer information om statusrutan.

6.2.2 Fylla patillbehéren
Nar apparaten star i forvar ska batterinivan och elektrodernas status kontrolleras i statusrutan
dagligen for att forsdkra att apparaten alltid &r klar for ett akutfall. Byt batteri eller

defibrilleringselektroder nar det ar tomt respektive har passerat utgdngsdatum.

Engangsbatteri

Byta engangsbatteri
« Byt batteri ar det ar tomt. | [Avsnitt 8: Felstkning] star det hur man kontrollerar batteriet.
» GOr dig av med det anvanda batteriet i enlighet med de lokala miljébestammelserna.
« Anvand endast det batteri som rekommenderas och tillhandahalls av tillverkaren.

- Batteriet ar av engangsbruk. Ladda det inte.
Byta engangsbatteri

1. Avlagsna batteriet genom att dra ut det samtidigt som du trycker pa laset p& undersidan av

apparaten. Se bilden nedan.

/\ VARNING

Anvand endast det batteri som rekommenderas och tillhandahalls av tillverkaren. Batterier som

inte rekommenderas och tillhandahalls av tillverkaren kommer att leda till funktionsfel.
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Disposable Battery Pack “ ¢
) 130-1, Dong

= | 6 & v ,

42Ah A,

CUSA110388 G A | C€ oo ﬁ-'cummcalsvslema Inc

O AkTA

* Forsiktighetsatgarder for batterier
« Utsatt inte batteriet for kraftig fysisk paverkan.
» GOr inga forsok att 6ppna eller bryta upp batteriet.
« Lat inte batteriet komma i kontakt med 6ppna lagor eller heta foremal.
« Kortslut inte batteriets kontakter.
« Forvara utom rackhall for barn.
» Om lackt vatska hamnar i 6gat, skolj genast med vatten och kontakta lakare.
 Forvara inte batteriet i direkt solljus.
* Forvara inte batteriet i blot eller mycket fuktig miljo.
* F&lj lokala foreskrifter for bortskaffning av batteriet.
* Forstor eller brann inte batteriet.

- Gor inga forsok att ladda engéngsbatteriet.
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Byta elektroder
* Kontrollera elektrodernas status i statusrutan dagligen. Anvand inte elektroder som
passerat utgangsdatum.
« Kontrollera att elektrodernas férpackning inte ar skadad.
« Kontrollera att kabeln pa utsidan av férpackningen inte har nagra defekter.

» Endast elektroder som tillverkaren tillhandahaller far anvandas med i-PAD CU-SP1 AUTO.

/\ VARNING
Endast elektroder som tillverkaren tillhandahéaller far anvandas med i-PAD CU-SP1 AUTO.

Andra elektroder &n de som anges av tillverkaren kan paverka defibrilleringens effektivitet.

Byta elektroder

1. Kontrollera elektrodernas utgdngsdatum. Se pa bilden nedan hur man hittar utgdngsdatumet.

™" MM/ YYYY

DATE

A

1234567890

i . Utgdngsdatumet &r utformat s& har:
Utgangsdatumet star till vanster om

MM/YYYY
etiketten "Multifunktionella

YYYY - Ar
DEFIBRILLERINGSELEKTRODER for

MM — Méanad

VUXNA" pé elektrodernas forpackning.

2. Anvanda eller for gamla elektroder ska bytas. Hall o6versidan och undersidan av
plattkontakten mellan fingrarna, dra ut kontakten och ta ut elektroderna ur férvaringsfacket for

elektroder p& undersidan som pa bilden nedan.
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3. Satt i kontakten pa de nya elektroderna i uttaget for defibrilleringselektroder och lagg

forpackningen med elektroder i férvaringsfacket for elektroder som pa bilden nedan.

6.2.3 Rengora i-PAD CU-SP1 AUTO
Rengor apparaten med en mjuk trasa. Foljande rengéringsmedel kan anvandas for att rengéra
utansidan av apparaten:

« Tval utspatt i vatten

« Utspatt blekmedel av klorin (spad ut 30 ml klorin i en liter vatten)

» UtspAddda ammoniakbaserade rengéringsmedel

» Utspadd vateperoxid

O AKTA

* Sank inte ned apparaten eller dess tilloehor i nagon vatska.

e Var aktsam pa att inga vatskor kommer in i apparaten.

* Om apparaten drankts av vatska, kontakta genast tillverkaren eller ett godként servicecenter.

* Kraftiga stotar eller tryck under rengéringen kan skada apparaten.

* Anvand inte starka acetonbaserade rengdringsmedel eller slipande medel fér rengdring av
apparaten. Sarskilt filtret till I'DA-porten kan skadas.

* Anvand inga rengdringsmedel med slipande ingredienser.

» Sterilisera inte i-PAD CU-SP1 AUTO.

7. Bortskaffande

Gor dig av med CU-SP1 AUTO och dess tillbehor i enlighet med lokala foreskrifter.
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8. Felsbkning

8.1 Sjalvtester
| foljande tabell finns de sjalvtester som apparaten gor.
Batteribytestest | Startar nar batteriet séatts i apparaten.

Utfor testet:

* Innan apparaten tas i bruk
« Efter varje anvandning
* Vid batteribyte

» Nar apparaten misstanks vara skadad

AKTA
Kor inte testet nar du ar pa vag att anvanda apparaten for att behandla ett

hjartstillestand eftersom testet tar tid (omkring 20 sekunder).

Om ett nytt batteri satts i strax fére en behandling, gér du féljande for att
avbryta testet:

* Tryck p& strombrytaren.

* Vanta pa att apparaten stangs AV.

* Tryck pa strombrytaren igen for att satta PA apparaten.

Utbver att testa de interna systemen, kontrollerar apparaten féljande

under sjalvtestet:

« I-knappen — tryck p& knapparna en efter en nar du uppmanas.

« Defibrilleringselektrodernas status — apparaten testar uttaget for
elektroderna (om de ar anslutna eller inte) och utgdngsdatumet pa

defibrilleringselektroderna.

Om ett fel upptacks visas O i statusrutan.

Om ett fel upptéacks visas x i statusrutan och i-knappen blinkar i rott.
N&ar i-knappen trycks in efter att rosten uppmanat till det kommer
apparaten att rapportera om felet och stdnga av sig. Under [Punkt 8.3:

Felsdkning] finns mer information.
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Paslagningstest Apparaten utfor ett sjalvdiagnostiskt test nar strombrytaren trycks in.

Driftstest Apparaten évervakar sig sjalv i realtid under anvandning.

Aterkommande Den héar apparaten utfor sjéalvdiagnostiska tester dagligen, veckovis

sjalvdiagnostiskt och manadsvis. De aterkommande sjalvtesterna kontrollerar viktiga

test funktioner som batteristatus, elektrodernas status och interna kretsar.

Om apparaten inte utfér ndgot sjalvtest under anvandningen och inte kan defibrillera, kommer
den att uppmana dig att byta apparat och bdrjar ge réstanvisningar for HLR. For att kontrollera
felet stanger du av apparaten genom att trycka pa strombrytaren. Om du trycker ned och haller
inne i-knappen kommer rosten uppmana dig att trycka in i-knappen som blinkar i rétt. Du kan
kontrollera orsaken till felet genom réstanvisning genom att trycka pa i-knappen. Under [Punkt

8.3: Felsdkning] finns mer information.

O AkTA

* Det rekommenderas att man kor batteribytestest endast vid tillfallena i tabellen ovan.
Batteribytestestet drar mycket strom och foérkortar batteriets livslangd om det goérs oftare an

nddvandigt.
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8.2 Apparatens status

Apparatens status anges med féljande symboler:

Statusruta

Apparatens drift

Apparaten fungerar normalt.

Statusruta

Apparatens drift

Apparaten har ett fel.

Statusruta

Batterinivaindikator

Batteriet ar fulladdat.

Statusruta

Batterinivaindikator

Mindre &n hélften av batteriet ar aterstar.

Statusruta

Batterinivaindikator

Mindre an en fjardedel av batteriet ar

aterstar.

e EBXO

Batterisymbolen
statusruta blinkar
Statusruta for anslutna plattor:

Blinkande gul

Mindre an 15 % batterikapacitet aterstar.

Statusruta

Batterinivaindikator

Lag batteriniva.

Statusruta

Elektrodernas status

Utgangsdatumet for elektroderna ar om mer

an 3 manader.

Statusruta

Elektrodernas status

Elektrodernas utgangsdatum &r inom

3 ménader.

Statusruta

-
®
o
()

Elektrodernas status

Elektroderna ar anvanda eller

utgangsdatumet har passerats.

Lampan "ROr inte patienten”:
Av

Du far rora vid patienten.

Lampan "ROr inte patienten™:

Lyser

Du far inte rora vid patienten.

Lampan "HLR utférs": Lyser

Anger att HLR utfors.

Lampan "HLR utfors": Blinkar

Anger att HLR inte utfors eller inte utférs

korrekt.

i-knappen: Blinkar i rott

Apparaten har upptéackt ett fel.

Tryck pa i-knappen for mer information.
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8.3 Felstkning

Apparaten informerar dig om sin aktuella status eller om problem via signaler, pipljud och/eller

réstanvisningar. Detaljer om detta finns nedan:

8.3.1 Felsdkning medan apparaten &r i drift

Statusruta

X

Apparatens drift

Ett fel har intraffat hos

apparaten.

Byt genast defibrillator och
utfér HLR om det ar
[Ampligt.

Statusruta
Batteriniva

]

Signal

Batterinivan ar Iag.

Byt batteriet mot ett nytt.

Batterisymbolen [

s

statusruta blinkar

Blinkande gul

Statusruta for anslutna plattor:

Batterinivan ar lag.

Rekommenderar att byta

batteri till ett nytt.

Statusruta

()

Elektrodernas status

Elektroderna har passerat

utgdngsdatum.

Elektroderna har anvants.

Byt elektroderna mot nya.

Réstanvisning:
"Svagt batteri"
"Byt batteriet mot ett nytt"

Batterinivan ar Iag.

Byt batteriet mot ett nytt.

Réstanvisning:
"Anslut elektrodernas kontakt till

uttaget pa apparaten.”

Elektrodernas kontakt ar

inte ansluten.

Se till att elektrodernas

kontakt ar val ansluten.

Rdéstanvisning:
"Anvanda elektroder"

"Byt elektroderna mot nya"

Elektroderna har redan

anvants.

Byt elektroderna mot nya.

Rdéstanvisning:
"Elektroderna har passerat
utgangsdatumet"

"Byt elektroderna mot nya"

Elektroderna har passerat

utgangsdatumet.

Byt elektroderna mot nya.

Rdéstanvisning:
"Tryck elektroderna stadigt mot

patientens bara hud"

Elektroderna sitter inte
fast ordentligt pa

patientens hud.

Kontrollera om
elektroderna sitter fast
ordentligt pa patientens
hud.
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Tryck fast elektroderna mot

Elektroderna sitter inte patientens hud.Raka bort
Rostanvisning: . .

fast ordentligt pa brostharet eller torka bort
"Ingen defibrillering avgiven"

patientens hud. fukt om det behdvs innan

du faster elektroderna.

* Om problemet inte kan avhjélpas under ett akutfall ska du félja de héar stegen:
(D Byt defibrillatorn snabbt om m&jligt
@ Om ingen erséttningsapparat finns ska du kontrollera patientens tillstand och utféra HLR om

det behovs. Fortsatt kontrollera patientens tillstdnd och utfér HLR tills ambulans anlander.

8.3.2 Felstkning medan apparaten inte ar i drift
Tryck pa i-knappen och hall inne
den i minst 1 sekund. Apparaten

gar in i administrationslage.

Efter att apparaten gattin i
administrationslage kommer
apparaten att ge

Statusruta réstanvisningen "Tryck pa i-
_ Systemfel . ]
Apparatens drift knappen som blinkar i rott".

Tryck pa i-knappen som blinkar i
rétt sa anger apparaten att det
finns ett systemfel och
tillhérande systemkod.Kontakta
0SS genom att titta i [Avsnitt 9:

Reparation av apparaten].

Statusruta o . _
L D Batterinivan &r l&g. Byt batteriet mot ett nytt.
Batterinivaindikator
Batterisymbolen i :
’ 0\
statusruta blinkar - Otillracklig Rekommenderar att byta batteri
Statusruta for anslutna | batterikapacitet. till ett nytt.

plattor: Blinkande rott

43



Elektroderna har

passerat
Statusruta .

utgangsdatum. Byt elektroderna mot nya.
Elektrodernas status

Elektroderna har

anvants.

* Om problemet inte har lésts eller om inget erséattningsbatteri finns kontaktar du tillverkaren (se

avsnitt 9: Reparation av apparaten).
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9. Reparation av apparaten

Apparatens garanti

* Apparaten har garanti genom CU Medical Systems, Inc. mot material- och fabrikationsfel i fem
hela ar fran inkopsdatumet. Under garantiperioden kommer vi att reparera eller, efter vart
omdome, ersatta en apparat som visar sig vara defekt utan kostnad, forutsatt att du
aterlamnar apparaten, via forbetald frakt, till oss eller en godkand representant.

e Den har garantin omfattar inte skador pa apparaten som tillkommit via olyckor eller
vardsloshet i form av reparationer eller andringar som utforts av andra an CU Medical
Systems, Inc. eller godkanda representanter. UNDER INGA OMSTANDIGHETER AR CU
MEDICAL SYSTEMS ANSVARIGT FOR FOLIJDSKADOR.

* Endast apparat med serienummer och dess tillbehér omfattas av den héar garantin. FYSISKA
SKADOR TILL FOLIJD AV FELAKTIGT BRUK ELLER VALD OMFATTAS INTE AV
GARANTIN. Foremal som kablar och moduler utan serienummer omfattas inte av den har

garantin.

Friskrivningsklausul
Foljande gor garantin ogiltig:
* Reparation av inte-godkand personal.
« Om fabriksforseglingen ar bruten utan godkannande frdn CU Medical Systems, Inc.
* Fel eller skador som orsakats av ett fall eller utvandig stot efter koptillfallet.
« Skador pa grund av naturkatastrofer som brand, jordbavning, 6versvamning och/eller blixtar.
* Fel eller skador pa grund av miljéfororeningar eller onormal spanning.
« Skador p& grund av forvaring under andra forhallande ar de angivna.
* Fel p& grund av avsaknad av tillbehor
* Fel p& grund av sand och/eller jord i apparaten.
* Inkdpsdatum, kundens namn, distributérens namn, partinummer och annan information har
andrats.
* Inget kopbevis bifogas garantisedeln.
* Tillbehor och delar som inte rekommenderas av tillverkaren har anvénts.
- Andra fel eller skador pa grund av felaktig anvandning.
Reparation
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* i-PAD CU-SP1 AUTOfar endast repareras av godkand personal.

* i-PAD CU-SP1 AUTOrepareras utan kostnad under garantiperioden. Efter garantiperioden
ligger kostnaden for material och reparation hos anvandaren.

* Nar i-PAD CU-SP1 AUTO inte fungerar korrekt ska den omedelbart tas in fér reparation hos
ett godkant servicecenter.

* Fyll i foljande tabell med nédvéndig information nar du anséker om reparation.

Apparaten klassificering Helautomatiska extern defibrillator
Apparatens namn i-PAD Modellnummer | CU-SP1 AUTO
Serienummer Inkdpsdatum
Forsaljare
Namn

Anvandarinformation | Adress

Kontaktnummer

Kort beskrivning av problemet

O AKTA
Om négot problem med enheten uppstar (utom med batteriet eller defibrilleringselektroderna),

kontakta servicecentret.
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Bilaga

A . Raddningsprocedur

Strémbrytare PA

Rostanvisning: "Larma"

<

Y

Rostanvisning: "Anslut elektrodernas kontakt
NEJ—»| I N
till hjartstartaren.

Ar plattorna anslutna?

JA
v

Réstanvisning: "Vuxen-lage." eller "Barn- lage."

; - . s . PLATTOR PA
Réstanvisning: "Hall dig lugn och folj rostinstruktionerna.”

I

Rastanvisning: "Ta bort kladerna fran personens brostkorg." °

}

Rostanvisning: "Ta fram elektroderna fran undersidan av hjartstartaren.”

)

Réstanvisning: "Sétt fast elektroderna enligt anvisningen pa férpackningen!”

A 4

» Rostanvisning: "Titta noga pa bilden pa varje elektrod."

\ 4
Rostanvisning: "Dra av skyddet pa elektroden mérkt "1" och fast den till personens
nakna hud, precis som pa bilden."

\ 4
Réstanvisning: "Dra av skyddet pa elektroden markt "2" och fast den till personens
bara hud, precis som pa bilden."

4

Rostanvisning: "Tryck till elektroderna pa personens bara hud."
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Rdstanvisning: “Ror i

“Analys pagar.”

nte personen.”

i-PAD CU-SP1 AUTO
upptack/avgor:
EKG defibrillerbart?

JA
v

Rdstanvisning: "Defibribrillering
rekommenderas."

.

A

Rdstanvisning: "Defibrillering
rekommenderas inte."

Rostanvisning: "Gor dig klar for automatisk defibrillering.

Varning: Inge

n far réra personen.”

~NO——»
)

4

Uppladdning klar?

YES
v

Rdstanvisning: "Defibrillering avges om (3, 2, 1)"

:

Rdstanvisning: "Defibrillering utford"”

.

Rdstanvisning: "Se till att 112 har larmats"

A

.

A

Rostanvisning: "Du kan nu rora personen.”

.

A

Rdstanvisning: "Starta

hjart-lungraddning NU"

}
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Réstanvisning: "For roststyrd hjart-lungraddning instruktion.
Tryck pa den blinkande bla i-knappen. "

v

Rdéstanvisning: "Fornyad
analys om 2 minuter. "

'

Rdéstanvisning: "Fornyad
analys om 1 minut"

I

Rdéstanvisning: "Fornyad
analys om 40 sekunder."

'

Rdéstanvisning: "Fornyad
analys om 20 sekunder."

Inom 15 sekunder trycktes
i-knappen in?

JA
v

Rostanvisning: "Placera handloven mitt pa personens bréstkorg
mellan brostvartorna.”

:

Rostanvisning: "Placera den andra handloven ovanpa den forsta.”

A 4

uxen eller barn?

A 4

Voice Prompt: “Tryck ned bréstkorgen
5 centimeter, i takt med ljudet.”

Voice Prompt: “Tryck ned brostkorgen
5 centimeter, i takt med ljudet.”

v

» Rostanvisning: "Taktslag"

Rdstanvisning:
"Starta hjart-

Rostanvisning:
"Fortsatt med

lungraddning brostkompressio
NU." ner."
JA
NEJ

v

Vuxen Barn
uxen eller barn?

v

inblasningar.”

Réstanvisning: "Vinkla huvudet
bakat, knip om nasan och ge tva

Rostanvisning: "Vinkla huvudet bakét,
knip om nasan och ge tva sma
inblasningar.”
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B . Delar och tillbehor

Nar du bestéller delar och tillbehér anger du delens namn och ordernumret som anges i

féljande tabell.

B.1 Standardtillbehdr

Namn Artikelnummer Bestallningsnummer
Elektroder for vuxna (engangs) CUA1007S SP1-OA04
Engangsbatteri (lang livslangd) CUSA1103BB SP1-OA03
Bruksanvisning SPA-OPM-S-01 -
B.2 Extra tillbehor
Forvaringsfodral SP1-A-BAG-3010 SP1-OA01
Engangsbatteri (standard) CUSA1103BS SP1-OA02
Elektroder for barn (engangs) CUA1102S SP1-OA05
IrDA-adapter IR-220LPLUS SP1-OA06
Programvara for PC CU Expert ver. 3.50 eller SP1-OA07
hdgre
SD-kort HD1-CARD-SD SP1-OA10

SD-kortlasare

HD1-CARD-READER
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C . Symbolerna
C.1i-PAD CU-SP1 AUTO Defibrillator

Strémbrytare PA/AV

@ i-knapp

@ STOT-knapp

) R Reglage fér val av vuxen/barn
>8 (1-8)
2 ¢
/@ N
v Lampan "Rér inte patienten”
=/
TSR
Lampan "HLR utfors"
=
1‘1“— BF-typ, defibrilleringstélig utrustning
A Obs! Se medféljande dokument

c € CE-markt; uppfyller kraven i direktiv 2007/47/EG om medicintekniska
2460

produkter och dess andringar.

Serienummer

Ll

Tillverkningsdatum

m
3
Py
m
U

Godkand EU-representant

Slang inte batteriet utan atskillnad.
Kassera i enlighet med lokala foreskrifter.

Tillverkare

Se bruksanvisning / broschyr

Allmé&n varningsskylt

oA EIH

Allman férbudssymbol
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C.2i-PAD CU-SP1 AUTO:s forpackning

Stapla hogst 6 kartonger pa hojden

Denna sida upp

Forvaras torrt

Omtaligt; skort

Anvand inte krokar

109°F / 43°C

Gransvarden for forvaringstemperatur: 0 C till 43 C

& o0 =)

32F/0'C

Atervinningsbar

CE-maérkt; uppfyller kraven i direktiv 2007/47/EG om medicintekniska

produkter och dess andringar.

Godkand EU-representant

Serienummer

|
HIEN L

Tillverkningsdatum
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C.3 Tillbehor
C.3.1 Engangsbatteri (CUSA1103BB, CUSA1103BS)

LiMn02:J Litium-mangandioxidbatteri

LOT Partinummer

Tillverkningsdatum

Tillverkare

Oppna inte eller utsétt battteriet for tryck

Slang inte batteriet utan atskillnad.
Kassera i enlighet med lokala féreskrifter.

Se bruksanvisning / broschyr

Allman varningsskylt

PO @E L

Varning: Brandfarligt material

CE-markt

N
Mm
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C.3.2 Elektroder (CUA1007S, CUA1102S)

. _,Hf & Temperaturgrénser: 0 C till43 C
LOT Partinummer

g Utgangsdatum
REF Orderreferensnummer

® Engéangsbruk; ateranvand inte

Far ej vikas och bojas

L Innehaller inte latex
Contains no Latex
o MM 1 YYYY
(T Klistermarke med utgangsdatum och partinummer

[LOT] 1234567890

A Obs! Se medféljande dokument

C E 2460 CE-markt; uppfyller kraven i tillampliga europeiska direktiv
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D . Ordlista

1HLR

1 cykel

Slipmedel

Sjalvhaftande medel pa

elektroderna

(gel)

Vuxen

American Heart
Associations (AHA)
HLR 2010

1 HLR bestar av 5 cykler. (Nar apparaten &r installd pa

5 cykler.)

Avser 30 brostkompressioner féljt av 2 andetag under
HLR. (Nar apparaten har standardinstéliningen [30:2])
Om du anger antalet kompressioner och antalet andetag
utférs cykeln enligt den nya proceduren. Under [Punkt5.3:
Stalla in apparaten] star det mer om detaljerade

instéllningar.

Ett &mne som anvénds for att putsa och rengdra ytor av
metall, glas, sten och tra, som innehaller inkluderar
smargel, kiselpulver och glasfiber. Anvand inte

rengdringsmedel med slipmedel fér att rengdra apparaten.

Det sjalvhaftande amnet pa elektroderna ar mycket viktigt
for att ge optimal vidhaftning mellan hud och platta.
Oppna darfor aldrig elektrodernas férpackning nar
elektroderna inte behdvs, och kontrollera regelbundet

utgangsdatumet pa elektroderna.

En vuxen definieras i den har bruksanvisningen som en

person som &r &ldre an 8 ar eller tyngre an 25 Kkg.

Forinstallningarna i denna apparat anvisar dig att utféra
HLR direkt efter en elektrisk stét i enlighet med riktlinjerna
for HLR 2010. HLR-guiden bestar ocksa av 5 cykler med
brostkompressioner och konstgjord andning i forhallandet
30:2 (om apparaten &r installd pa att anvanda
forinstallningen 5 cykler, 30:2).

Om du inte &r utbildad i konstgjord andning ska du endast
utféra brostkompressionerna. Under [Punkt5.3: Stélla in
apparaten] star det mer om HLR-installning. Kontakta

tillverkaren for mer information.
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Arytmi

Batteri

Patient med

hjartstillestand

Kommunikationsport

Kondens

HLR-lage

Defibrillering

Uttag for

defibrilleringselektroder

Engangsbatteri

EKG

Onormal hjartrytm.

Ett engangsbatteri som ger strém at i-PAD CU-SP1
AUTO.

En patient som har symtom pé& hjartstillestand. Apparaten
ska anvandas pa patienter med féljande symtom:

Reagerar inte, ror sig inte och andas inte normalt.

En port som skickar och tar emot information mellan

apparaten och en PC.

Fukt som har negativ effekt p& apparaten nar kondens
uppstar pa apparatens ytor. Apparaten ska forvaras i en

torr milj6 utan for hdg luftfuktighet.

Apparaten ger vagledning i HLR under pauser i analysen
av patientens EKG sa att du enkelt kan utféra HLR. HLR-
laget i den har apparaten uppfyller AHA:s riktlinjer for HLR
2010. Under [Punkt 4.3, steg 3: Utféra HLR] finns mer

information.

Det &r en process dar en elektronisk apparat ger hjartat
en elektrisk stot. Det hjalper till att aterstalla normala
hjartkontraktioner hos hjartan med farlig arytmi eller

hjartstillestand.

Ett uttag pa apparaten som anvands for att ansluta

defibrilleringselektroder till apparaten.

Ett engangsbatteri som ger apparaten strom. Ladda aldrig

det hér batteriet.
En forkortning for elektrokardiogram. En 6éversikt dver

hjartats rytm som avlasts genom

defibrilleringselektroderna.
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Elektrisk stot

Fel

Fibrillering

Blinkningar

i-knapp

IrDA-port

Ljus

Driftlage

Elektroder

Elektrod 1

Den har apparaten laddar upp stora mangder energi pa

kort tid och ger defibrillering genom elektrisk stét.

Ett tillstAnd dar apparaten inte fungerar korrekt. Under

[Punkt 8.3: Felstkning] finns mer information.

Avser en avvikelse i hjartats arbete som orsakar ineffektiv
cirkulation. Ventrikelflimmer kan leda till akut

hjartstillestand.
Ett tillstAnd nar knapparna blinkar.

En knapp for att kontrollera den senaste
anvandningsinformationen, fa rapporter om
felmeddelanden, dverféra information om EKG och
behandlingar och for att &ndra instéllningarna fér HLR-

guide.

En kommunikationsport som skickar och tar emot
information mellan apparaten och en dator. Eftersom den
har IrDA-porten anvéander ljus (infrarott), ar det viktigt att
storningar minimeras. Mer information hittar du i

bruksanvisningen fér [CU Expert].
Ett tillstdnd nar knapparna lyser.

Symbolen O i statusrutan medan apparaten ar pa visar

att apparaten fungerar korrekt.

Det som avses med elektroder i den har bruksanvisningen

ar (engangs-)defibrilleringselektroder.
Avser en platta som placeras under héger nyckelben. Se

bilden pa elektroden. (Positionen kan bytas med elektrod
2)
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Elektrod 2

Elektrodernas kontakt

Patientansluten del

PC-program CU Expert
(CU-EX1)

Barn

Strémbrytare

Apparat

Elektrodernas

skyddspapper

SD-kort

Sjalvtest

Avser en elektrod som placeras under patientens
brostkorg pa vanster sida rakt under armhalan. Se bilden
pa elektrod (positionen pa kan bytas med elektrod 1).
Kontakt som &r fast vid elektroderna och som anvénds for

att ansluta elektroderna till i-PAD CU-SP1 AUTO.

Elektroder med defibrilleringselektroder.

Patientisolering typ BF, defibrilleringstalig.

Datorprogram for att &ndra installningarna i i-PAD CU-
SP1 AUTO och bearbeta behandlingsinformationen. Se

bilagan om tillbehér om du vill képa denna programvara.

Med barn avses i denna bruksanvisning en person som ar

aldre an 1 ar och yngre &n 8 ar samt ar lattare an 25 kg.

En gron knapp pa framsidan av apparaten. Apparaten
slas pa nar strombrytaren trycks in under standbylage och
den stangs av nar strombrytaren trycks in i en sekund
medan apparaten ar pa. Om strombrytaren trycks in under

ett batteribytestest avbryts testet.

Med apparat avses i den har bruksanvisningen den
helautomatiska externa defibrillatorn (AED) i-PAD CU-
SP1 AUTO.

Det papper som skyddar den sjalvhaftande gelen pa

elektroderna under férvaringen i forvaringsfacket.
Ett externt minneskort som kan anvandas for lagring av
behandlingsinformation (EKG och behandlingar) fran

apparatens internminne.

Sjalvdiagnostiska tester som kontrollerar att alla

undersystem i apparaten fungerar korrekt.
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Intern urladdning

(dumpning)

Helautomatiska extern
defibrillator
(AED)

Standbylage

Vi

Om apparaten upptacker att patienten inte behdver en
elektrisk stét genom férandringar i patientens EKG,

urladdas den uppladdade energin inuti apparaten.

En apparat som ger en defibrilleringsstot efter analys och
upptéckt av defibrillerbar rytm. Automatisk defibrillering

om det behovs.

Det lage i-PAD CU-SP1 AUTO é&r i nar strombrytaren an
AV men batteriet sitter i. Om O visas i statusrutan
medan apparaten ar i standbylage ar apparaten klar att

anvandas nar den behdvs i ett akutfall).

Avser CU Medical Systems, Inc.
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E . Specifikati

oner for apparaten

Modellnamn: CU-SP1 AUTO

Fysiska
Kategori
Dimensioner

Vikt

Miljomassiga

Kategori

Nominella specifikationer
260 mm x 256 mm x 69,5 mm (bredd x l&ngd x hojd)

2,4 kg (inklusive batteri och elektroder)

Nominella specifikationer

Drift (Apparaten &r till for akutvard)

Temperatur: 0°C ~ 43°C
Luftfuktighet: 5 % ~ 95 % (ingen kondens)

Forvaring (Apparaten forvaras tillsammans med defibrilleringselektroderna och batteriet sitter i - klar att

anvandas vid ett akutfall)

Temperatur: 0°C ~ 43°C
Luftfuktighet: 5 % ~ 95 % (ingen kondens)

Transport (endast apparaten, inga defibrilleringselektroder eller batterier inkluderas)

Hojd
Fall

Vibration
Forsegling
ESD

EMI (stralande)

EMI (immunitet)

Temperatur: -20°C ™ 60°C
Luftfuktighet: 5 % ~ 95 % (ingen kondens)
0 till 4 500 meter(drift och férvaring)

Tal fall pa 1,2 meter mot alla kanter, hérn och ytor

| drift: Uppfyller MIL-STD-810G Fig.514.6E-1, slumpmassig

Standby: Uppfyller MIL-STD-810G Fig.514.6E-2, svept sinus (helikopter)

IEC 60529: IP55

Uppfyller IEC 61000-4-2:2001

Uppfyller gransvardena i IEC 60601-1-2, metod EN 55011:2007 +A2:2007
Grupp 1, Klass B

Uppfyller gransvardena i IEC 60601-1-2, metod EN 61000-4-3:2006 +A1:2008
Niva 3 (10V/m 80MHz till 2500MHz)
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Defibrillator

Kategori Nominella specifikationer

Driftlage Helautomatiska

Vagform Tvafasig e-kub (trunkerad exponentiell typ)
Utgédende effekt 150 J vid 50 Q laddning for vuxna

50 J vid 50 Q laddning for barn

Laddningskontroll Kontrolleras av ett system for automatisk patientanalys.
Laddningstid Inom 10 sekunder efter det att rostanvisningen "Elektrisk stot kravs" spelats.
(vid 20 °C)

Energiférvaringens 10 sekunder, normalt / Med nytt LiMnO2-batteri for engangsbruk. (vid 20 °C)
laddningstid 11 sekunder, normalt / Med nytt LiMnO2-batteri fér engangsbruk, som
urladdas med 15 urladdningar pa 200 Joule per urladdning. (vid 20 °C)

Tid fran inledningen av rytmanalysen (réstanvisning: Nytt batteri

"ROR INTE PERSONEN, ANALYS PAGAR") 10 sekunder, normalt(vid 20 °C)
till att allt &r klart for urladdning (réstanvisning:
"DEFIBRILLERING AVGES OM 3, 2,1")

Nytt batteri: 16:e urladdningen
11 sekunder, normalt (vid 20 °C)

Tid fr&n strémbrytaren PA tills klar fér urladdning Nytt batteri: 16:e urladdningen
(réstanvisning: " DEFIBRILLERING AVGES OM 3, 2, 1") 25 sekunder, normalt (vid 20 °C)

Tid frAn HLR till stét Minst 6 sekunder fran det att HLR avslutats till att stt ges

Urladdning Apparaten gor en sjalvurladdning i féljande fall:
o Nar patientens EKG foréandras till en rytm som inte kraver defibrillering.
e Nar STOT-knappen inte trycks in inom 15 sekunder fran fardig uppladdning.
o Nar apparaten stangs av genom att strombrytaren trycks in i minst en sekund.
o Nar elektroderna lossas fran patientens kropp eller elektrodernas kontakt
lossas fran apparaten.

o Nar patients impedans ar utom intervallet for defibrillering.

(25Q~175Q)
Automatisk Defibrillering avges automatiskt om defibrillerbar rytm upptacks.
defibrillering
Stoétarnas vektor ¢ Vuxenelektroder placeras fram-fram
e Barnelektroder placeras fram-bak
Patientisolering Typ BF, defibrillering skyddad
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O

current(A)

time(ms)

Tvéafasig trunkerad exponentiell typ.

Stotens vagform kompenseras automatiskt for patientens bréstimpedans.
A = forsta fasens varaktighet

B = andra fasens varaktighet

C = mellanfasens varaktighet

D = toppeffekt

Effektens vagform for vuxen (150 Joule)

25 2,4 2,4 64,5 147,8 150(+15 %)
50 4.4 4.4 32,7 149,7 150(+15 %)
75 6,3 6,3 22,5 151,5 150(+15 %)
100 8,8 8,8 15,9 148,1 150(+15 %)
125 10,7 10,7 13,0 149 150(+15 %)
150 12,7 12,7 11,0 148,2 150(+15 %)
175 15,0 15,0 9,5 148,8 150(15 %)

Effektens vagform for barn (50 Joule)

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



EKG-erhéllande

Kategori Nominella specifikationer
Erhallen EKG- Avledning Il
avledning

Frekvensatergivning 1 Hz till 30 Hz

Analyssystem for EKG
Kategori Nominella specifikationer

Funktion Faststéller patientens impedans och beréknar patientens EKG for att

faststalla om den ar defibrillerbar eller inte defibrillerbar.

Impedansintervall 25 Q till 175 Q (st6t avges inte om patients impedans gar utanfor

intervallet).
Defibrillerbara rytmer Ventrikelflimmer eller ventrikular takykardi.

Icke defibrillerbara Alla EKG-rytmer utom ventrikelflimmer och ventrikular takykardi.
rytmer Nar en rytm som inte kraver defibrillering upptécks anvisar apparaten dig

om att utfora HLR.

Analysprotokoll Forebered for defibrillering eller paus fér HLR, beroende pa

analysresultatet.

Kanslighet och Uppfyller riktlinjerna ANSI/AAMI DF80.

specificitet
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Analyssystem for EKG - Test av EKG-databas

90 % ensidig
EKG- Minsta Inget
Prestanda | Provets | Beslut Observerad lagsta
rytm- Rytmer storlek for beslut om
mal storlek | om sto6t prestanda fortroende-
kategori prov stot
grans
97,26 %
>90 %
9,:: Grovt VF 200 219 213 6 (213/219) 95 %
@ kanslighet
| kanslighet
-
=
e 81,02 %
o >75 %
% Snabbt VT 50 137 111 26 (111/137) 76 %
kanslighet
kanslighet
100 %
Normal minst 100 >99 %
100 0 100 (100/100) 97 %
sinusrytm (godtycklig) | specitivitet
specitivitet
04
g AF, SB,
o
w SVT, 99,54 %
= 30 >95 %
EQ: hjartblock, 219 1 218 (218/219) 98 %
[ (godtycklig) | specitivitet
o idioventrikular specitivitet
L
E PVC
96,21 %
Hjartstillestan >05 %
100 132 5 127 (127/132) 93 %
d specitivitet
specitivitet

*VVentrikuldr takykardi:Mindre &n 150 bpm ar inte defibrillerbart, 150 bmp eller hogre &n defibrillerbart.

For évergripande testresultat for EKG-vagform;

VF och VT Alla andra EKG-rytmer
Defibrillering (A) 324 fall (B) 6 fall
Ingen defibrillering © 32 fall (D) 445 fall

Enhetens kéanslighet for defibrillerbar rytm ar A/(A+C): 91,01 % (324/356)

Enhetens verkliga prediktiva varde &ar A/(A+B): 98,18 % (324/330)

Enhetens specitivitet for icke defibrillerbar rytm ar D/(B+D): 98,67 % (445/451)
Enhetens andel faska positiva resultat for defibrillerbar rytm &r B/(B+D): 1,33 % (6/451)
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Styrenheter, signaler, réstanvisningar

Kategori

Styrenheter

Statusruta

Signal

Hoégtalare

Pipljud

Batteriniva

Signal for

svagt batteri

Rostanvisningar

Nominella specifikationer
Strombrytare, i-knapp,reglage for val av vuxen/barn

Visar apparatens status, batteriniva och elektrodernas status

Batterisymbolen i statusruta blinkar nar batteriet inte réacker till.

Lampan "Ror inte patienten": Lyser nar defibrillatorn analyserar eller avger
en elektrisk stot.

Anvisningar fér placering av elektroderna: Blinkar nar defibrillatorn &r
paslagen; stangs av nar elektrodernas fasts pa patienten.

Statuslampa for elektrodernas kontakt: Blinkar nar defibrillatorn ar paslagen
och elektrodernas kantakt inte ar ansluten; lyser nér elektrodernas kontakt &r
ansluten.

Lampan "HLR utférs": Lyser om HLR upptécks; blinkar om HLR inte
upptéacks.

Bla i-knapp: Blinkar nar HLR-guiden kors, behandlingsinformationen éverfors
och HLR-laget stélls in.

Ro6d i-knapp: Blinkar nér ett fel intraffar.

Spelar upp réstanvisningarna. CU-SP1 AUTO analyserar omgivningens oljud
under en behandling. Om omgivningens ljud ar for starkt 6kar den automatiskt

rostavisningarnas volym sa att de hors tydligt.
Olika ljudsignaler

Batterinivan kontrolleras automatiskt under de regelbundna sjalvtesterna,

sjalvtesterna vid paslagning och sjalvtesterna efter kortid.

Visas i statusrutan, anges via rostanvisning och visas med en i-knapp som
blinkar réd.
Nar enheten detekterar 1&g batterikapacitet aterstar 10 elstétar och 30 minuters

drift.

Véagleder anvandaren med réstanvisningar.
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Sjalvdiagnostiskt test

Auto

Manuellt

Engangsbatteri
Kategori

Batterityp

Kapacitet

Standbytid

(nar batteriet sitter i)

Temperaturintervall

o Sjalvtest vid paslagning, sjalvtest efter kortid

¢ Dagligen, veckovis och manadsvis

Batteribytestest (sker nar anvandaren sétter i batteriet i apparatens

batterifack).

Nominella specifikationer

12V DC, 2,8 Ah LiMnO;, Engangs: Standard
12V DC, 4,2 Ah LiMnOg, Engangs: Lang livslangd

Standard - Minst 50 stotar for ett nytt batteri
eller 4 timmars driftstid i rumstemperatur (vid 20 °C)
Lang livslangd - Minst 200 stotar for ett nytt batteri

eller 8 timmars driftstid i rumstemperatur (vid 20 °C)

Standard - Minst 3 ar fran tillverkningsdatumet om den férvaras och
skots i enlighet med anvisningarna i detta dokument.
Lang livslangd - Minst 5 ar fran tillverkningsdatumet om den férvaras och

skots i enlighet med anvisningarna i detta dokument.

o Drift
Temperatur: 0°C ~ 43°C
e Forvaring

Temperatur: -20C ~60C
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Defibrilleringselektroderfér vuxna (CUA1007S)

Kategori

Typ

Elektrodyta

Kabellangd

Hallbarhet

Nominella specifikationer

Vuxen

120 cm?

Totalt 120 cm (Inuti fickan: 95 cm, Utanfér fickan: 25 cm)

Minst 36 manader fran tillverkningsdatumet

Defibrilleringselektroder for barn (CUA1102S)

Kategori

Typ

Elektrodyta

Kabellangd

Hallbarhet

Nominella specifikationer

Barn

46,43 cm?

Totalt 120 cm (Inuti fickan: 80 cm, utanfor fickan: 40 cm)

Minst 30 manader fran tillverkningsdatumet

Informationslagring och éverféring

Kategori

IrDA

Internminnets

datakapacitet

SD-kort

Nominella specifikationer
Foér PC-kommunikation

5 enskilda behandlingar, upp till 3 timmar per behandling

Externt minne. Information kan kopieras fran internminnet till SD-kortet.

67



F . Elektromagnetisk kompatibilitet

Riktlinjer och tillverkarens intyg — elektromagnetisk emission
i-PAD CU-SP1 AUTO ar avsedd for anvandning i de elektromagnetiska forhallanden som anges
nedan. Innehavaren eller anvandaren av i-PAD CU-SP1 AUTO ska se till att den anvénds under

sa&dana forhallanden.

Emissionstester Efterlevnad Elektromagnetisk miljo - riktlinjer

i-PAD CU-SP1 AUTO anvander RF-energi endast

o for sin interna funktion. Darfor ar dess emissioner
RF-emissioner

Grupp 1 mycket laga och det ar inte sannolikt att de skulle
CISPR 11 ) ) )
orsaka stérningar hos narliggande elektronisk
utrustning.
RF-emissioner
Klass B
CISPR 11
Harmoniska i-PAD CU-SP1 AUTO ar lamplig for alla
emissioner Inte tillampligt | verksamheter, aven verksamhet i hemmiljé och de
IEC 61000-3-2 som &r direkt anslutna till det allmanna
] o lAgspanningsnat som stromforsorjer bostadshus.
Spéanningsvariationer/
flimmeremissioner Inte tillampligt
IEC 61000-3-3
/N\VARNING

* i-PAD CU-SP1 AUTO ska inte anvandas bredvid eller ovanpa annan utrustning.
Om det ar nddvandigt att ha utrustning bredvid eller undertill ska i-PAD CU-SP1 AUTO

kontrolleras sa att normalt drift forsakras i den konfiguration som ska anvandas.
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Riktlinjer och tillverkarens intyg — elektromagnetisk immunitet

i-PAD CU-SP1 AUTO ar avsedd for anvandning i de elektromagnetiska forhallanden som

anges nedan. Innehavaren eller anvandaren av i-PAD CU-SP1 AUTO ska se till att den

anvands under sddana forhallanden.

Efter-
Elektromagnetisk
Immunitetstest IEC 60601-1 testniva levhads-
. milj6 - riktlinjer
niva
+6 kV Golv ska vara av tra, betong eller
+6 kV kontakt
Elektrostatisk kontakt keramiska elektroder. Om golven
urladdning (ESD) ar tackta av syntetmaterial ska den
IEC 61000-4-2 +8 kV |uft +8 kV luft relativa luftfuktigheten vara minst
30 %.
Elektriska snabba | +2 kV fér elledningar
Natstrommen ska vara den vanliga
transienter/ +1 KV for Inte
- o for kommersiella miljéer och
pulsskurar ineffekt/uteffekt tillampligt : -
sjukhusmiljéer.
IEC 61000-4-4
. +1 kV differentiallage Natstrommen ska vara den vanliga
Overspanning Inte
for kommersiella miljéer och
IEC 61000-4-5 +2 kV vanligt lage tillampligt
sjukhusmiljéer.
<5 % Ur (>95 % fall i Natstrommen ska vara den vanliga
Ur) for0,5 cykler for kommersiella miljger och
Stromfall, korta
) sjukhusmiljéer. Om anvandaren av
avbrott och 40 % Ut (60 % fall i
R i-PAD CU-SP1 AUTO:s
spannings- Ur) fors cykler Inte
bildforstarkning kraver fortsatt drift
variationer i ) tillampligt
70 % Ut (30 % fall i under strémavbrott rekommenderas
strdmledningarna .
Ur) for25 cykler det att i-PAD CU-SP1 AUTO:a
IEC 61000-4-11 o )
<5 % Ur (>95 % fall i bildférstarkning drivs med en
Uq) for 5 cykler oavbrytbar stromkalla.
Stromfrekvens 3 A/m 3 A/m Elektromagnetiska falt ska vara pa
(50/60 Hz) nivéer som ar de vanliga for
magnetfalt kommersiella miljéer och
IEC 61000-4-8 sjukhusmiljéer.

ANM. Ut &r elledningens spanning innan testnivan tillforts.
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Riktlinjer och tillverkarens intyg — elektromagnetisk immunitet

i-PAD CU-SP1 AUTO ar avsedd for anvandning i de elektromagnetiska forhallanden som anges

nedan. Innehavaren eller anvandaren av i-PAD CU-SP1 AUTO ska se till att den anvands under

sé&dana forhallanden.

Immunitets IEC 60601 Efter- L
test Testniva Ievha?s- Elektromagnetisk milj6 - riktlinjer
niva
Barbar och flyttbar RF-
kommunikationsutrustning ska inte anvandas
narmare nagon del av i-PAD CU-SP1 AUTO,
inklusive dess kablar, &n det rekommenderade
avstand som beraknas med ekvationen for
sandarfrekvensen.
Rekommenderat avstand
Ledd RF 3 Vrms 3 Vrms
IEC 61000- | 150 kHz till 3,5
4-6 80 MHz utanfor d= ﬁ]\/ﬁ
ISM-band?
10 Vrms 10 Vrms
150 kHz till 12
80 MHz i ISM- d= ﬁ]\/ﬁ
band?®
Stradlad RF | 10 V/m 10 V/m
IEC 61000- | 80 MHz till 2,5 d= [E]\/F 80 MHz ~ 800 MHz
4-3 GHz El
20 VIim 20 VIm 23
80 MHz till 2,5 d= [E]\/ﬁ 80 MHz ~ 2,5 GHz
GHz
dar P ar hogsta uteffekten som beraknas fran
sandaren i watt (W) enligt sandarens tillverkare
och d &r det rekommenderade avstandet i meter
(m)°
Faltstyrkor fran fasta RF-sandare, som
faststallts genom en elektromagnetisk
platsstudie®,
ska vara mindre ar efterlevnadsnivan i varje
frekvensintervall®.
Stdrningar kan intraffa i narheten av utrustning
som ar markt med féljande symbol:
()
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ANM. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler de hégre frekvensintervallen.

ANM. 2: De har riktlinjerna kanske inte ar tillampliga i alla situationer. Elektromagnetisk
propagering paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, féremal och manniskor.

ISM-banden (industrial, scientific and medical) mellan 150 kHz och 80 MHz &r 6,765 MHz till
4] 6,795 MHz; 13,553 MHz till 13,567 MHz; 26,957 MHz till 27,283 MHz och 40,66 MHz till 40,70
MHz.

Efterlevnadsnivan i ISM frekvensbanden mellan 150 kHz och 80 MHz och i frekvensintervallet
80 MHz till 2,5 GHz ar avsedd att minska sannolikheten att mobil/barbar
kommunikationsutrustning orsakar stérningar om det oavsiktligt fors in pa patientytor. Av den
orsaken anvands en ytterligare faktor pa 10/3 vid berakningen av rekommenderat avstand for
sandare i dessa frekvensintervall.

Faltstyrkor fran fasta sandare, som basstationer for radio (mobiler/tradlost), telefoner och
landmobiler, amatérradio, AM- och FM-radiosandningar och TV-sandningar kan inte férutses
teoretiskt med korrekthet. For att beddma den elektromagnetiska miljon med hénsyn till fasta
RF-sandare ska en elektromagnetisk platsstudie dvervagas. Om den uppmatta faltstyrkan pa
platsen dar i-PAD CU-SP1 AUTO anvands 6verstiger tillamplig RF-niva ovan ska CU-SP1
AUTO observeras for att kontrollera att den fungerar normalt. Om onormal funktion upptacks
kan extradtgarder kravas, som andrad miljo eller flytt av i-PAD CU-SP1 AUTO.

| frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkorna inte dverstiga [V1] V / m.
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Rekommenderade avstand mellan barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning och CU-SP1 AUTO

i-PAD CU-SP1 AUTO &r avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljo dar strdlande RF-
storningar kontrolleras. Kunden eller anvandaren av i-PAD CU-SP1 AUTO kan hjalpa till att
forhindra elektromagnetisk stérning genom att halla ett minsta avstdnd mellan barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning (séndare) och i-PAD CU-SP1 AUTO enligt rekommendationerna

nedan, enligt den hdgsta uteffekten fér kommunikationsutrustningen.

Avstand enligt sandarens frekvens [m]

Beraknad 150 kHz till 80 150 kHz till 80 MHz till 800 MHz | 800 MHz till 2,5
maximal MHz 80 MHz i ISM- GHz
uteffekt utanfér ISM-band band
hos
vnteron | d=DoWP | d=[ZWP | d=[NP | d=[o]VP
(W]
V1=3Vrms V2 =10 Vrms EL= E1= E1L= E1=
10 V/m 20V/m | 10V/m | 20 VIm
0,01 0,06 0,12 0,12 0,06 0,23 0,16
0,1 0,11 0,38 0,38 0,19 0,73 0,36
1 0,35 1,20 1,20 0,60 2,30 1,15
10 1,11 3,79 3,79 1,90 7,27 3,64
100 3,50 12,00 12,00 6,00 | 2300 | 11,50

For sandare med en maximal uteffekt som inte omfattas ovan kan det rekommenderade
avstandet i meter (m) faststallas med ekvationen for sandarfrekvens, dar P ar maximal beraknad
uteffekt for sandaren i watt (W) enligt sandarens tillverkare.

ANM. 1) Vid 80 MHz och 800 MHz géller avstandet for det hogre frekvensintervallet.

ANM. 2) ISM-banden (industrial, scientific and medical) mellan 150 kHz och 80 MHz ar 6,765
MHz till 6,795 MHz; 13,553 MHz till 13,567 MHz; 26,957 MHz till 27,283 MHz och 40,66 MHz till
40,70 MHz.

ANM. 3)En extra faktor pa 10/3 anvands vid berdakningen av rekommenderat avstand for sandare
i ISM-frekvensbanden mellan 150 kHz och 80 MHz och frekvensintervallet 80 MHz till 2,5 GHz
for att minska sannolikheten att mobil/barbar kommunikationsutrustning orsakar stérningar om
det oavsiktligt fors in pa patientytor.

ANM. 4) De har riktlinjerna kanske inte &r tillampliga i alla situationer. Elektromagnetisk

propagering paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.
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