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Terminoldgia

V tejto Pouzivatelskej prirucke su uvedené informacie, ktoré st nevyhnutné na spravne
pouzivanie zariadenia. V pripade, ak mate pochybnosti alebo problémy suvisiace s
informaciami, ktoré su uvedené v tomto dokumente, obrarite sa na nas.

Spolo€nost ani jej opravneni zastupcovia nezodpovedaju za ziadny uraz

pouzivatela alebo pacienta v désledku nepopieratefného zanedbania alebo nespravneho

pouzitia zariadenia pouzivatelom.

V dalSej Casti dokumentu

zariadenie [CU-SP1] je pomenované len ako ,zariadenie”,

terminy ,My” alebo ,Nas” sa tykaju spolo¢nosti CU Medical Systems, Inc. Pojem
~Elektrody” oznacuje elektrody na defibrilaciu,

a ,Subor batérii” oznacuje subor jednorazovych batérii.

V tejto pouzivatelskej priru¢ke su opisané procedury tykajuce sa bezpec&nosti, ako aj
varovania oznacované terminmi: Vystraha, Varovanie a Upozornenia (Pozor). Velmi dobre sa

s nimi oboznamte, aby ste zariadenie pouzivali bezpeénym spésobom.

A\ VYSTRAHA
Podmienky, ohrozenia a riskantné &innosti, ktoré mézu viest k vdZnym urazom, a dokonca

k smrti.

0 VAROVANIE

Podmienky, ohrozenia a riskantné &innosti, ktoré mozu viest k nevelkym alebo miernym
urazom, k poskodeniu zariadenia alebo k strate ulozenych udajov o lie€eni, predovsetkym v

dosledku nevykonania alebo nespravneho vykonania preventivnych opatreni.

Oznacenie sa pouziva na odliSenie informacii, ktoré su podstatné pri montazi, pouzivani a

udrzbe zariadenia.



1. VSeobecné Vystrahy, Varovania a
Upozornenia (Pozor)

A\ VYSTRAHA
« Defibrilator vytvara elektricky Sok s vysokym napatim a pradom. Pouzivajuc
zariadenie dodrziavajte vietky pokyny, vystrahy, varovania a upozornenia, ktoré su

uvedené v tomto dokumente.

« Vyrobca nezodpoveda za pripadné problémy zariadenia v désledku nedbalej
manipulacie a nevhodného pouzivania zariadenia pouzivatefom.

« Servis zariadenia m6ze vykonavat iba vyrobca a autorizované servisné centra.

« Ak ma byt zariadenie pripojené k inému zariadeniu, nez je opisané v tejto pouzivatelskej
prirucke, obratte sa na vyrobku.

» Ak zariadenie nefunguje spravne, obratte sa na vyrobcu alebo na autorizované

servisné centrum.

& VYSTRAHA
 Elektromagnetické rusenie moze negativne ovplyvnit’ fungovanie zariadenia. Ked sa

zariadenie pouZziva, musi sa nachadzat v bezpe&nej vzdialenosti od zariadeni, ktoré
vyZzaruju elektromagnetické ruSenia. Zariadenia, ktoré mézu vytvarat také ruSenia, su
okrem iného: motory, réntgeny, radiové prijimace a mobilné telefény. Pozrite [Priloha F:
Elektromagneticka kompatibilita], ak chcete ziskat viac informacii.

» Pouzivanie iného prisluSenstva alebo inych kablov nez je to odporuc¢ané v tomto
dokumente, mdzZe viest k zvy3eniu elektromagnetického Ziarenia zariadenia a zniZit' jeho
elektromagneticku odolnost. So zariadenim i-PAD CU-SP1 pouzivajte vyhradne iba

prislusenstvo a kable, ktoré odporuca vyrobca zariadenia.

A\ VAROVANIE
Pouzivanie vyrobku na miest, v ktorom sa nachadzaju horfavé latky alebo v prostredi s

vy$Sou koncentraciou kyslika, predstavuje riziko vybuchu alebo poziaru v désledku

oblukového vyboja, ku ktorému dochadza pri elektrickych vybojoch.




2. Uvod

2.1 Opis zariadenia

Zariadenie i-PAD CU-SP1 je poloautomaticky externy defibrilator (AED). Zariadenie i-PAD CU-
SP1 po pripojeni pacienta automaticky deteguje a analyzuje elektrokardiogram (EKG) pacienta,
¢i nedochadza ku komorovej fibrilacii a komorovej tachykardii (nazyvanymi rytmami na
defibrilaciu). V pripade detekcie rytmu na defibrilaciu, zariadenie sa okamzite nabije.

Defibrilaény vyboj sa aplikuje po stlageni tlagidla VYBOJ.

Zariadenie i-PAD CU-SP1 sa jednoducho pouziva. Pouzivatela sprevadza cez zachrannu

proceduru hlasovymi prikazmi a ukazovatelmi (LED kontrolkami a grafickymi symbolmi).

Zariadenie i-PAD CU-SP1 ma nevelké rozmery, je lahké, jednoducho prenasatelné a napajané
batériami. Vynikajuce na pouzitie na verejnych miestach, v beznom (nenemocni¢nom)

prostredi.

2.2 Pokyny tykajluce sa pouzivania

Zariadenie i-PAD CU-SP1 je ur€ené na pouzivanie v pripade pacientov s priznakmi nahlemu

zastaveniu krvného obehu, vratane vdetkych dalej vymenovanych priznakov:

a) Pacient sa nehybe a nereaguje na potrasenie.

b) Pacient nedycha spravne.
Zariadenie i-PAD CU-SP1 nepouzivajte v pripade pacientov s nasledujucimi priznakmi:

a) Pacient sa hybe alebo reaguje na potrasenie.

b) Pacient spravne dycha.

2.3 Pouzivatelia zariadenia

Zariadenie i-PAD CU-SP1 je ur€ené na pouzivanie tak v nemocni¢nom
ako aj nenemocni¢nom prostredi zachrannym personalom, ako aj zdravotnickym personalom a

laikmi. Vyrobca odporu&a, aby pouzivatelia zariadenia boli naleZite zadkoleni o jeho pouZivani.

2.4 Miestne predpisy a procedury

Obratte sa na miestne zdravotnicke institucie, ktoré vam poskytnu informacie o poziadavkach,

ktoré sa tykaju umiestnenia a pouzivania defibrilatorov.



3. Charakteristika zariadenia

Prepinac¢ rezimu
Dospely/Dieta Displej stavu

Konektor defibrilaénych
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CUNiedical Systems, in.

<¢—— Komora na elektrédy
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Tlacidlo ,,i” g
Ukazovatela ,,Nedotykajte sa \ \

Ukazovatel detekcie resuscitacie

T
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Ukazovatel stavu konektora elektrod

Ukazovatel umiestnenia

elektrod Tlagidlo napajania

Zaslepka prepinaca vol'by Tlagidlo Vyboj

Dospely/Dieta

Port IrDA Port

Sabor batérii
SD karty



Tla¢idlo napajania

Tlagidlo ,,i”

Displej stavu
Tlacidlo Vyboj

Prepinaé volby
Dospely/Dieta
Zaslepka prepinaca

volby Dospely/Diet'a

Konektor elektréd na
defibrilaciu

Ukazovatel stavu konektora
elektrod

Ukazovatel umiestnenia
elektrod

Ukazovatel ,,Nedotykajte sa
pacienta.”

Ukazovatel detekcie
resuscitacie

Sabor batérii

Port IrDA

Port SD karty (paméte
externej)

Komora na elektrédy

Zapnutie a vypnutie zariadenia. (Ked je zariadenie

zapnuté, svieti zelena LED kontrolka).

« Informuje o pouzivani zariadenia (o celkovom pocte
hodin poslednej prihody pouzivania zariadenia
a o pocte vybojov);

« kontroluje verziu softvéru;

* prebera udalosti a Udaje EKG cez port IrDA a SD kartu;

« nastavuje rezime KPR (pocet stlaceni, nadychov a
cyklov; frekvencia stlaCeni na mindtu; cas
zastavenia; zap./vyp. podrobnych pokynov);

 deteguje tiez chyby.

Zobrazuje aktuélnych stav zariadenia, batérii a elektrdd.

Po stlageni tohto tlacidla, ked blika naoranzovo,

spusta sa defibrilaény vyboj.

Vybera rezim: pre dospelého alebo pre dieta.

Zakryva prepinac volby Dospely/Dieta, aby nedoslo k

nahodnej zmene nastaveni.

Pripaja konektor elektréd.

Signalizuje stav pripojenia konektora defibrilaénych elektréd.

Ukazuje umiestnenie elektrdd na tele pacienta.

Vystriha pred dotykanim pacienta.

Signalizuje, Ze prebieha KPR pacienta. (Ukazovatel
svieti, ked' sa vykonava KPR,

a blika, ked KPR nie je vykonavana).

Jednorazovy zdroj napajania zariadenia.

Umoznhuje posielanie a prijimanie udajov o lieCeni medzi

zariadenim a poc¢itacom.

Port umozZziujuci skopirovanie udajov zo zariadenia na SD
kartu.

Miesto uchovavania elektréd.




4. Environmentalne podmienky
ovplyviujuce pouzivanie, uchovavanie a
prepravu zariadenia i-PAD CU-SP1

Aby sa zariadenie pri pouzivani, uchovavani a prepravovani neposkodilo,

oboznamte sa s nasledujdcimi pokynmi.

0 VAROVANIE

Zariadenie neuchovavaijte ani nepouzivaijte, ak podmienky prostredia nespifiaju nizsie
uvedené parametre (tzn. ak st podmienky mimo stanovenych limitov).
» Podmienky pohotovostného rezimu

Zariadenie uchovavané s defibrilaCnymi elektrédami a s vlozenym suborom batérii

— pripravené na pouzitie v nahlej situécii.

Teplota: +0 °C ~ +43 °C (+32 °F ~ +109 °F)
Vlhkost: 5 % ~ 95 % (bez kondenzacie)
« Podmienky uchovavania/prepravy

Iba zariadenie, bez defibrilaénych elektréd a bez suboru batérii

Teplota: -20 °C ~ +60 °C (-4 °F ~ +140 °F)
VIhkost: 5% ~ 95% (nesmie dochadzat ku kondenzacii)

« Zariadenie neuchovavajte na miesta, ktoré su vystavené na pdsobenie priameho
slne&ného Ziarenia.

« Zariadenie neuchovavajte na miestach, v ktorych dochadza k velkym vykyvom teploty.

« Zariadenie neuchovavajte v blizkosti vykurovacich zariadeni.

« Zariadenie neuchovavajte na miestach, v ktorych dochadza k silnym vibraciam
(presahujucim hodnoty minimalne integrity v cestnej a leteckej doprave podla normy
MIL-STD-810G a metédy 514.5C).

» Zariadenie nepouzivajte ani neuchovavajte na miestach, v ktorych je vysoka koncentracia

lahko horfavych plynov alebo anestéziologickych latok.

» Zariadenie nepouzivajte ani neuchovavajte na miestach, v ktorych je velmi vela

prachu.

» Zariadenie mdze kvoli servisu rozmontovat vyhradne iba vyrobcom autorizovany
persondl. Vo vnutri zariadenia nie su Ziadne prvky, ktoré vyZaduju zasahovanie

pouzivatela.
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5. Priprava na pouzitie

5.1 Obsah standardného balenia

Standardné balenie zariadenia sa sklada z nasledujicich prvkov:

Poloautomaticky externy defibrilator CU-SP1 Pouzivatelska prirucka

|
|
|
_F° CU Medical Systems, Inc.

Instructions
Step-1 Step-2

IMnO; Disposable Battery Pack
— | D ® 7
| A A =

1 komplet suboru batérii (jednorazovych)

1 komplet elektrod pre
dospelych

Ked chcete kupit nahradné diely, obratte sa na vyrobcu (pozrite [Priloha B: Diely a

prisludenstvo]).

A\ VYSTRAHA
So zariadenim i-PAD CU-SP1 mdzete pouzivat vyhradne iba diely a prislusenstvo, ktoré

odporuca a schvaluje vyrobca — spolo¢nost CU Medical Systems, Inc. Pouzivanie nevhodnych
dielov

a prislusenstva méze negativne ovplyvnit bezpeénost a efektivnost zariadenia i-PAD CU-
SP1.

Odporucame, aby ste si zadovazili dodato€né subory batérii a dodatoéné elektrody.

11



5.2 Konfiguracia zariadenia i-PAD CU-SP1
(D Otvorte balenie a skontrolujte, ¢i st v iom vSetky prvky vymenované na zozname obsahu.

@ Oboznamte sa s charakteristikou vyrobku opisanou v [3. kapitole: Charakteristika
zariadenia].

® Vlozte subor batérii do komory batérii tak, ako je to predstavené na ilustracii.

Ked do zariadenia vlozite subor batérii, spusti sa autotest. Ak je stav zariadenia normalny, na

displeji stavu sa zobrazi ukazovatel O Ak sa po autoteste na displeji stavu

zobrazi ukazovatel x Q alebo ], vyhladajte informacie uvedené v [9.
kapitole: RieSenie problémov].
@ Ak mate tasku na prenaSanie zariadenia, vlozte do nej zariadenie.
® Pokyny tykajuce sa uchovavania a udrzby:
» Pokyny o sprdvnom uchovéavani zariadenia najdete v [4. kapitole].
» Ked sa zariadenie uchovava, pravidelne kontrolujte displej stavu, aby ste vedeli, €i je
zariadenie v nalezitom stave.
» Zariadenie CU-SP1 uchovavajte v stllade s miestnymi predpismi o poskytovani prvej
pomoci v nahlych situaciach.
 Zariadenie uchovavajte na lahko pristupnom mieste, na ktorom sa da pravidelne
kontrolovat displej stavu a technické alarmy sa budu dat lahko poc€ut (napr. alarm
nizkej Grovne nabitia batérie alebo alarmy signalizujiice iné problémy so zariadenim).
» Odporucame, aby bol v blizkosti miesta uchovavania zariadenia umiestneny aj telefén
na pouzitie v nahlych situaciach, na privolanie rychlej zdravotnej pomoci
v nahlych situaciach.
« Prisludenstvo uchovavajte spolu so zariadenim v taSke na prenasanie zariadenia, aby bol

zaruceny rychly a jednoduchy pristup.

12



5.3 Konfiguraéné nastavenia

5.3.1 Nastavenia pokynov KPR
Predvolené nastavenia KPR zariadenia CU-SP1 je 5 cyklov po 30 stlaceni a 2 nadychoch, v
sulade s odporu¢aniami Americkej kardiologickej spolo¢nosti (AHA) z roku 2010. AvSak tieto
nastavenia sa daju zmenit.
Daju sa zmenit nasledujuce parametre:

* Pocet stlaCeni hrudnika.

» Pocet nadychov.

» Pocet cyklov.

* Pocet stlaCeni hrudnika za minutu.

 Trvanie prestavky.

« VVyber podrobnych pokynov.

5.3.2 Zmena nastaveni pokynov KPR

@ V pohotovostnom rezime stlacte a na aspon 1 sekundu podrzte tlacidlo ,i”. Zariadenie sa
prepne do rezimu spravcu s hlasovymi prikazmi.

(@ Zariadenie predstavi zhrnutie poslednej epizddy pouZitia zariadenia (celkové trvanie
poslednej epizddy pouzitia a po€et aplikovanych vybojov
defibrilacie).

(® Po skonc&eni posledného prikazu o zaslani udajov o lieCenie, nestlacajte tlacidlo ,i”, ale
namiesto toho pockajte 5 sekund.

@ Ked zaznie prikaz o nastaveni pokynov KPR, stladte tlacidlo ,i”, nasledne sa aktivuje rezim
nastavovania pokynov KPR.

(® Ked zaznie prikaz o zadani hesla, vpiSte pastavené heslo.

« Haslo: stlacajte nasledujuce tlacidla v nasledovnom poradi:
Tlaéidlo ,,i” > Tlaéidlo ,,i” 2> Tlacidlo Vyboj > Tlacidlo ,,i” > Tlaéidlo Vyboj >
Tlacidlo Vyboj

B N R N ORNG)

® Hlasové prikazy budu informovat o postupe KPR podla aktualnych nastaveni

pokynov KPR.
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@ Stlacenim tlacidla Vyboj zmenite nastavenia, alebo stlacenim tlacidla ,,i” prejdete na
konkrétny krok.

Nastavenia sa menia v nasledovnom poradi: Pocet stlaceni hrudnika, Po¢et nadychov,
Frekvencia stlageni hrudnika, Cas prestavky a Vyber podrobnych
pokynov. Pozrite nizSie [Tabulka 1] Vol'by nastavenia pokynov KPR.

©® Ked zmenite nastavenia, hlasové pokyny budu informovat podfa nastavenych pokynov
KPR, ktoré mézete ulozit' alebo zrusit'.

Ked chcete ulozit, stlacte tlacidlo ,i”, a ked chcete zrusit, stlacte tlacidlo Vyboj. Konajte
podla hlasovych pokynov.

@ Ked ulozite alebo zruSite nastavenia pokynov KPR, zariadenie sa automaticky vypne.

[Tabulka 1] Volby nastavenia pokynov KPR

Volby Rozpitie Jednotka P,redvole
nastave na
1 Pocetstlaceni 5 4 15 30 Vykonat 30 stlageni.
hrudnika
2 Pocet 0do2 1 2 Vykonat 2 nadych
nadychov y yeny.
. Vykonat' 5 cyklov stladeni
3 Pocet cyklov 2do 10 1 5 hrudnika a nadychov.
Frekvencia Stlacat’ hrudnik
4 stlacania od 100 do 5 100 s frekvenciou 100 stlaceni za
. 120 .
hrudnika minatu
Trvanie
Prerusi 12 kand (2
5 prestavky gg 30 30s 120's rerusit na 120 sekund (
minuty).
KPR 180 s
Volba hlazsil:\:)/g1 ar?kgplgamp:sda'r;ibsnr(:ica
6 podrobnych Zap./Vyp. Vyp. P y , oo
okvnov a o umelom dychani pri
POy vykonavani KPR.

« Podrobné pokyny su predvolene vypnuté, aby sa osoba vykonavajica KPR mohla
sustredit’ na prikazoch o frekvencii stlaCeni a nadychov. Ak chcete po¢as KPR zapnut
podrobné pokyny, stlacenim ZAP. aktivujte podrobné pokyny, tak ako je to opisané
vysSie.

* Ak je Vyber podrobnych pokynov nastaveny na VYP., a PoCet nadychov je nastaveny na
0, zariadenie CU-SP1 zabezpedi vyhrade iba pokyny o masazi srdca poc¢as 2 minut.
Zariadenie CU-SP1 po 2 mindtach automaticky spusti analyzu EKG pacienta.

 Pocet stladeni hrudnika sa d4 zmenit iba v detskom reZime. V reZime pre dospelych je pocet
stlaCeni hrudnika 30, bez ohladu na poCet v nastaveniach zadanych stla¢eni hrudnika.
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6. Ak pouzivat' zariadenie i-PAD CU-SP1

6.1 Ret'az prezitia

V pripade, ked sa stanete svedkom omdletia osoby, u ktorej doslo k nahlemu zastaveniu
krvného obehu, musite vykonat subor €innosti, ktoré odporia¢a Americka kardiologicka
spolonost (AHA), ktoré vytvaraju tzv. retaz prezitia, predstavujuce subor €innosti

vykonavanych v pripade poskodeného s nahlym zastavenim krvného obehu.

1 2 3 4 5

1. Okamzité rozpoznanie a zavolanie rychlej zdravotnej pomoci.
« Kontrola reakcii, poklepanie chorého po ramene a kri¢anie na neho.
« Zavolanie rychlej zdravotnej pomaoci (napr. volajuc na tiesfiové €islo 112).
2. V¢&asné vykonanie resuscitacie
 Resuscitujte (KPR).
3. Véasna defibrilacia
 PouZite toto zariadenie (i-PAD CU-SP1).
Pouzivanie tohto zariadenia sa da zhrnut do 3 krokov: Po stlageni
tlagidla napajania,
1. krok: Upevnite elektrody na pacientovi.
2. krok: Ked’ zariadenie vyda taky prikaz, stlacte tlacidlo Vyboj.

3. krok: Resuscitujte (KPR).
4. Uginné vykonanie pokrogilej resuscitacie — Vykonajte pokro&ili resuscitaciu na
obnovenie normalneho krvného obehu.
5. Spravna starostlivost po zastaveni krvného obehu — Pacienta prevezte do zdravotnickeho

zariadenia alebo do inej vhodnej institdcie.

« Ak na najdenie alebo na pripravu defibrilatora na pouZitie je potrebny €as, sledujte stav
pacienta az kym nepripravite defibrilator, a ak je to potrebné, resuscitujte.
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6.2 Priprava na defibrilaciu
® Nastavte prepinac rezimu Dospely/Dieta, prislusne podla pacienta.

Dospely

« Otvorte zaslepku prepinaca.

%

 Prepinac¢ prestavte na rezim defibrilacie dospelych pacientov tak, ako je to predstavené

na nasledujucej ilustracii.

Diet’a (pacient s hmotnost'ou 25 kg alebo vo veku do 8 rokov)

Ked pripojite detské elektrédy, zariadenie i-PAD CU-SP1 automaticky prispdsobi defibrilaCnu
energiu pre potreby detského pacienta bez ohladu na

nastavenie prepinac rezimu Dospely/Dieta (tzn. aplikovana energia bude prispdsobena dietatu

aj vtedy, ked je prepinacom vybrany dospely).

Ak nemate k dispozicii elektrédy pre deti, méZete pouZit elektrody pre dospelych. Uistite sa, €i
je prepinac rezimu Dospely/Dieta v polohe Dieta. Ak prepinac nie je spravne nastaveny,

presunte ho na polohu Dieta tak, ako je to predstavené na nesledujucich ilustraciach.

» Otvorte zaslepku prepinaca.

%,
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 Prepinac prestavte na rezim defibrilacie detskych pacientov tak, ako je to

predstavené na nasledujucej ilustracii.

Ak mlady pacient vazi viac nez 25 kg alebo ma viac ako 8 rokov alebo presne nepoznate
jeho hmotnost’ a vek:

« V ZIADNOM PRIPADE NEVAHAJTE

 Prepinac rezimu Dospely/Dieta nastavte na Dospely.

* Pouzite elektrody pre dospelych.

A VAROVANIE
» NepouZivajte defibrilaciu v rezime pre deti v pripade pacientov, ktori vaZia viac nez 25 kg a
maju viac nez 8 rokov. Skontrolujte, i prepinac rezimu Dospely/Dieta je v nalezitej polohe,

tak ako je to predstavené nizSie.

L]
-

@0 4

>8] (1-8)

* Prepinac rezimu Dospely/Dieta mdzete prepnut tak pred ako aj po zapnuti zariadeniu i-PAD
CU-SP1. AvSak rezim defibrilacie zmerite eSte pred upevnenim elektréd na pacientovi. Rezim
defibrilacie sa uz po upevneni elektrod neda zmenit. Po spravnom nastaveni rezimu sa
defibrilacna energia nastavi na prislusni hodnotu pre dospelého (150 joulov) a pre dieta (50

joulov).

(@ Zapnite zariadenie stlacenim tlacidla napajania.

Ked zariadenie zapnete, vykona sa viacero niZSie vymenovanych
cinnosti:

« zaznie zvukovy signal trvajuci 1 sekundu.

* Hlasovy prikaz: ,Zavolajte zdravotnu pomoc.®
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® Uvolnite oblec¢enie na hrudniku pacienta.

0 VAROVANIE

« Cas je pri zachrariovani pacientov s nahlym zastavenim krvného obehu mimoriadne
dolezity. Ak vyzleCenie obleCenie mbze trvat prili§ dlho, obleCenie roztrhnite alebo
rozstrihnite.

» Pokozku pacienta vysus$te tak, aby elektrody dobre priliehali k hrudniku. Ak je to potrebné,

oholte chlpy na hrudniku.

@ Z komory na elektrédy, ktoré je na spodnej strane zariadenia, ,vyberte balenie
elektrod.
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® Vyberte elektrédy z balenia.

@ Postupujte podla pokynov, ktoré st uvedené na oboch elektrédach.

Elektrédy pre dospelych

.‘"/,
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0 VAROVANIE

* Lepidlo, ktoré je na elektrodach, zacina schnut okamzite po otvoreni balenia. Elektrody
pouzite okamzite po otvoreni balenia. Pozrite [Kapitola 8.2: Vymena materialov], kde najdete

informécie o spésobe kontrolovania lehoty pouzitelnosti elektréd a o Gdrzbe elektrod.
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6.3 Defibrilacia v rezime pre dospelych

1. krok: Upevnite elektrody na tele pacienta.
@ Od elektrody 1 odlepte ochrannu vrstvu a elektrodu prilepte v hornej ¢asti hrudnika

pacienta, tak ako je to znazornené nizSie.

@ Od elektrody 2 odlepte ochrannt vrstvu a elektrodu prilepte na boku trupu pacienta, tak

ako je to znazornené nizSie.

(® Postupujte podla hlasovych prikazov zariadenia.

« Defibrilacia sa da vykonat aj vtedy, ked su elektrédy nalepené na opacnych miestach.
Ak ste elektrody nalepili na opa&nych miestach, postupujte podla
hlasovych prikazov, nemerite umiestnenie elektrod. NajdblezitejSie je, aby ste zacali
defibrilovat tak rychlo, ako je to len mozné.

« Ak elektroda nie je spravne prilepena, skontrolujte povrch elektrody potiahnuty gélom.
Ak je gél vyschnuty, elektrody vymerite, tzn. pouzite novy par elektrod.

A VAROVANIE

+ Pacient pocas vykonavania defibrilacie neméze lezat na mokrom povrchu. Ak ma pacient
mokru pokoZku, pred pouZitim zariadenia ju najprv vysuste.

 Zabrante, aby sa elektrédy dotykali inych elektréd alebo kovovych predmetov, ktoré sa
dotykaju pacienta.
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2. krok: Ked' zariadenie vyda taky prikaz, stlacte tlacidlo Vyboj. Zariadenie okamzite
po pripojeni prijima a analyzuje EKG pacienta. Zariadenie informuje pouzivatela, aby sa
nedotykal pacienta, blikajucim ukazovatelom ,Nedotykajte sa

pacienta“ a hlasovym prikazom: ,Analyza srdcového rytmu — nedotykajte sa

poskodeného.“ Zariadenie na zaklade analyzy EKG rozhoduje, €i pacient potrebuje defibrilaciu.

A\ vAROVANIE
» Pocas analyzovania EKG pacienta nepresuvaijte ani sa ho nedotykajte.

Ak pacient potrebuje defibrilaciu:
Zariadenie ohlési potrebu vykonania defibrilacie a poinformuje pouzivatela, aby sa

nepriblizoval k pacientovi.

0 POZOR

» Ked po detegovani rytmu na defibrilaciu prebieha nabijanie, stale je prijimané a analyzované
EKG pacienta. Ak sa rytmus EKG eSte pred aplikovanymi vyboja zmeni na rytmus, ktory

defibrilaciu nevyzaduje, zariadenie automaticky vybije energiu.

Ked' sa zariadenie nabija, aktivuju sa nasledujice ukazovatele, v danom poradi:
» neprerusSeny zvukovy signal a tlacidlo Vyboj blikajuce
naoranzovo;

« zariadenie vydava prikaz o stlageni tlacidla Vyboj, nasledne

~ 4 ~
- Q - stlagte tlagidlo Vyboj.
-~ s ~

Zariadenie po stlageni tlacidla Vyboj aplikuje pacientovi defibrilaény vyboj. Zariadenie po

aplikovani defibrilatného vyboju informuje o vykonani defibrilacie.

Zariadenie po vyboji informuje, Ze uz sa mdzete dotykat pacienta, a svieti Ukazovatel rezimu

KPR. Zariadenie za&ne hlasové pokyny KPR.

Ak v priebehu 15 sekund nestlacite tlacidlo Vyboj, zariadenie anuluje defibrilaciu a vybija

nabitu energiu. Zariadenie za¢ne hlasové pokyny KPR.
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Ak pacient nepotrebuje defibrilaciu:

« Zariadenie informuje, ze vykonanie defibrilacie nie je nutné, a Ze sa mézete sa dotykat
pacienta.
« Svieti Ukazovatel rezimu KPR.

+ Zariadenie zagne hlasové pokyny KPR.

A\ vAROVANIE

Defibrilovaného pacienta sa nesmie v ziadnom pripade nikto dotykat.
Pocas vykonavania defibrilacie neodstranujte gumené zaslepky portu IrDA a portu
SD karty.

0 VAROVANIE

Zabrante kontaktu medzi Castami tela pacienta (takymi ako odkryta pokozka hlavy alebo
kon¢atin), vodivymi kvapalinami (gél, krv, slina) a kovovymi predmetmi (napr. rAm postele
alebo navijak), kedZe méze déjst k neZiaducemu zvedeniu defibrilaéného prudu.

Ked zariadenie analyzuje EKG pacienta, pacient musi nehybne leZat. Tiez maximalny
obmedzte pohyb okolo pacienta. Ked svieti ukazovatel ,Nedotykajte sa pacienta®, v Ziadnom
pripade sa nedotykajte pacienta ani elektrdd. Elektricky Sum (rudenia) mézu oneskorit
analyzu EKG.

Zariadenie z bezpecnostnych dévodov neméze aplikovat’ vyboj bez toho, aby pouzivatel
stlagit naoranzovo blikajuce tlagidlo VYBOJ. Ak v priebehu 15 sekind od vydania hlasového
prikazu vyzyvajliceho na stladenie tlagidla VYBOJ toto tladidlo nestlagite, zariadenie
samocinne vybije nabitd energiu (internym obvodom), a oznami pouzivateflovi, aby
skontrolovat, €i bola zavolana rychla zdravotna pomoc. Zariadenie poinformuje pouZzivatefla,
aby zacal KPR.

Pred vykonanim defibrilacie odpojte od pacienta vSetky elektrické zdravotnicke pomocky,
ktoré nie su odolIné vodi defibril4cii.

Ak pocas zachrannej akcie dbjde k poruche zariadenia, zariadenie vyda prikaz, aby
pouzivatel pouzil nahradny defibrilator a spusti pokyny KPR. KPR vykonavajte dovtedy,

kym nebude nahradny defibrilator pripraveny na pouzitie.
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3. krok: Vykonajte KPR.

Ked zariadenie i-PAD CU-SP1 vyda taky prikaz, vykonajte KPR.

Zariadenie i-PAD CU-SP1 predvolene vydava hlasové pokyny KPR pocas prestavky na KPR
po vykonani defibrilacie. Ak su pokyny KPR potrebné v inych okolnostiach, nez je to
predpokladané v predvolenych nastaveniach, stlacte namodro blikajuce tlacidlo

" a podrzte ho aspon 15 sekund.

[Metéda KPR]

1. Miesto stlacania
Vnutorné zapastie jednej ruky umiestnite v prostriedku hrudnika pacienta medzi bradavkami
(doln& polovica mostika) a vnitorné zapastie druhej dlane umiestnite takym spésobom, aby

sa dlane polozené rovnomerne na sebe prekryvali.

2. Rychlost’ a hibka stlaéeni

Stlacajte hrudnik minimélne o 5 cm s frekvenciou 100 stladeni za minutu.

3. Uvolnenie dychacich ciest

Bradu pacienta zdvihnite, hlavu vychylte dozadu, aby ste uvolnili dychacie cesty.

4. Umelé dychanie
Stla¢te noc pacienta tak, ako je to znazornené na nasledujuce;j ilustracii a urobte hlboky

nadych natolko, aby sa hrudnik vyrazne zdvihol.
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« V pripade, ak pouzivatel nevie, ako spravne urobit umelé dychanie, mal by robit aspon
masaz srdca alebo konat podla telefonickych pokynov zachrannej sluzby.

» Ak pouzivatel vie, ako spravne vykonat resuscitaciu a vie urobit umelé dychanie, ma
robit masaz srdca aj umelé dychanie.

» Pokyny KPR sa nastavuju v rezime spravcu. Pozrite [kapitolu 5.3: Nastavenia

konfiguracie], kde najdete viac informacii.

0 VAROVANIE

« Zariadenie pocas prehravania pokynov KPR neanalyzuje EKG pacienta. Po skonc¢eni

prehravania pokynov KPR, zariadenie automaticky spusti opatovnu analyzu EKG pacienta.

» Ked chcete zariadenie po pouziti vypnut, stlacte a na asporfi 1 sekundu podrzte tlagidlo

napdjania.
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6.4 Defibrilacia v rezime pre deti

Ked ma pacient viac nez 1 rok a menej nez 8 rokov, defibrilaciu vykonajte s pouzitim detskych
elektrod. Ked sa zariadenie pouziva v rezime Dieta (k zariadeniu su pripojené elektrody pre
deti alebo prepinac rezimu Dospely/Dieta je nastaveny na Dieta), energia defibrilacie sa

automaticky nastavi na 50 joulov a vydavana je detska verzia pokynov KPR.

Elektrody upevnite v strede hrudnika a chrbta tak, ako je to predstavené vyssie. Kazda

elektréda sa da prilepit’ aj na hrudniku aj na chrbte.

Ak nemate k dispozicii elektrody pre deti, pouZite elekirody pre dospelych, avSak prepnite
prepina¢ reZzimu Dospely/Dieta na reZzim Dieta, a nasledne vykonajte defibrilaciu podla

hlasovych prikazov.

« Pri poskytovani prvej pomoci detskému pacientovi s ndhlym zastavenim krvného obehu,
postupujte podla nizSie uvedenych pokynov.
* Pri poskytovani prvej pomoci detskému pacientovi s nahlym zastavenim krvného obehu,
poproste iné osoby, aby v tom ¢ase zavolali rychlu zdravotnd pomoc a na miesto priniesli

zariadenie i-PAD CU-SP1.

» Ak sa v blizkosti nikto nenachadza, resuscitujte 1 az 2 minuty, potom zavolajte rychlu
zdravotni pomoc,

a az potom prineste zariadenie i-PAD CU-SP1.
» Osoba, ktora je svedkom omdlenia dietata je povinna bezodkladne informovat rychlu
zdravotnu pomoc, priniest zariadenie i-PAD CU-SP1, zacat resuscitovat, a nasledne

pouzit zariadenie i-PAD CU-SP1.
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7. Po pouziti zariadenia i-PAD CU-SP1

7.1 Udrzba a servis po pouziti

« Skontrolujte, ¢i na zariadeni nie su viditelné priznaky poskodenia alebo znedistenia.

« Ak je zariadenie znecistené, postupujte podla pokynov o Cisteni zariadenia, ktoré su
uvedené v kapitole 8.3.

» Vykonaijte test batérie. V kapitole [9.1: Autotesty] najdete informacie o tejto proceddre.
Ak sa po vykonani testu na displeji stavu zobrazi symbol U, stav
zariadenia je normalny.

 Pouzité diely a materialy odstrarite nalezitym spésobom. Do komory na elektrody viozte
novy bali¢ek defibrilacnych elektrod. Zabezpedéte, aby nové elektrédy neboli po uplynuti
lehoty pouzitelnosti.
Zariadenie i-PAD CU-SP1 sa pouziva s jednorazovymi elektrédami. Nepouzivajte ich

viacnasobne. V kapitole [8.2.2: Vymena elektrdd] najdete informacie o vymene elektrod.

A VAROVANIE
 Pouzivajte vyhradne iba defibrilatné elektrédy dodavané a odporiuc¢ané vyrobcom zariadenia.

- Balenie elektrdd otvorte az priamo pred ich pouzitim, pretoze gél (vodivy material), ktory je
na elektrodach, zacina schnut hned po otvoreni balenia. Ak je gél na elektrodach vyschnuty,

je mozné, Ze elektrédy sa nebudu dat' pouZit bez ohladu na lehotu pouZitefnosti.
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7.2 Ukladanie a zasielanie udajov o lie€eni

7.21 Pouzivanie zariadenia
Zariadenie automaticky uklada nasledujuce udaje o lie€eni:
+ Udaje EKG
« Informacie o pouzivani
Udaje o lie¢eni sa automaticky ukladaju v internej pamati. Tieto tidaje sa vymazavaju po vypnuti

zariadenia. UloZzené udaje o lieCeni sa daju preniest na pocita¢ PC.

o VAROVANIE

« Zaradenie i-PAD CU-SP1 uchovava udaje 5 poslednych epizdd lieCenia a mbzete ulozit
maximalne 3 hodiny Udajov EKG pre kazdu zachrannua operaciu. Udaje EKG po 3. hodine sa
neuloZia.

Ak zariadenie pouzijete viac ako 5-krat, udaje najstarSej epizédy sa odstrania, aby sa mohli
ulozit nové informacie. Odpori¢ame, aby ste Udaje o lieceni preniesli na poéita¢ po kazdom
pouziti zariadenia.

» Ak poCas pouzivania zariadenia vyberiete subor batérii, Udaje o lie€eni sa nebudi méct
spravne uloZit. Ak musite vybrat subor batérii, zariadenie najprv vypnite stlaenim a

podrzanim aspon na 1 sekundu tlacidla napéjania.

7.2.2 Prenasanie udajov o lie€eni
Udaje o lieteni mdzete preniest na SD kartu alebo poslat’ prostrednictvom portu IrDA. Na SD
kartu mézete preniest iba vSetky uloZzené udaje vSetkych pacientov, idaje daného jedného

pacienta sa daju poslat iba prostrednictvom portu IrDA.

1. Kopirovanie udajov o lieéeni na SD kartu

@ Aby ste zistili verziu SD karty, pozrite si nasledujuci obrazok.

Kartu SD verzie V.3 naformatujte na format FAT32, ostatné na format FAT (FAT16)
podfa verzie.

v

IS LS

@.‘
@

CU Medical Systems, Inc.

Verziu SD karty najdete v pravom
hornom rohu na SD karte.

@ Otvorte zaslepku zasuvky SD karty na zariadeni a do zasuvky vlozte sformatovanu SD kartu.
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(® Stlacte a na aspon 1 sekundu podrzte tlacidlo ,.i”, ked je zariadenie v pohotovostnom rezime.

Zariadenie sa prepne do rezimu spravcu s hlasovymi prikazmi.

@ Zariadenie predstavi zhrnutie poslednej epizddy pouzivania zariadenia
(celkovy pocet hodin poslednej epizédy pouzivania a poc¢et aplikovanych defibrilaénych
vybojov).

(® Zariadenie predstavi hlasovu informéciu o verzii softvéru zariadenia.

® Ked zaznie hlasovy prikaz o preneseni udajov lieenia, stlacte tlacidlo ,i” a udaje sa
skopiruju na SD kartu.

Ak su v internej pamiti zariadenia udaje o lie€eni:

» Zariadenie poinformuje, ze kopirovanie udajov o lieCeni na SD kartu sa prave zacalo, a
zacne kopirovat’ udaje.

» Ked sa kopirovanie udajov skonci, zariadenie sa prepne na rezim nastaveni pokynov KPR.
Pozrite [kapitolu 5.3: Nastavenia konfiguracie], v ktorej najdete podrobné informacie o
nastavovani pokynov KPR.

Ak v internej pamati zariadenia nie st ziadne udaje o lie€eni:

» Zariadenie poinformuje pouzivatefla, ze v pamati nie su udaje o lie€eni, a nasledne sa

prepne na rezim nastavovania pokynov KPR.

Ak bol uz dany subor preneseny na aktualne pouzivany pocitag, zariadenie pouzivatela
poinformuje, ze v paméti pocitata sa uz nachadza taky isty subor. Stlatenim tlacidla Vyboj
sa subor, ktory je na pocitaci, nadpiSe, alebo stlacenim tlacidla ,i” sa kopirovanie suboru

zrusi.

2. Prenasanie udajov o lie¢eni prostrednictvom portu IrDA
Udaje sa daju preniest na pogitaé PC s pouzitim aplikacie na spravu tdajov (CU Expert verzia
3.50 alebo novsia) dodanej vyrobcom. CU Expert umozhuje prehliadat EKG a tladit'.
@ Adaptér IrDA umiestnite tak, aby bol oproti portu IrDA na zariadeni, tak ako je to
znazornené na nasledujicej ilustracii.
@ Stla¢te a na aspori 1 sekundu podrzte tlacidlo ,,i”, ked je zariadenie v pohotovostnom reZime.

Zariadenie sa prepne do rezimu spravcu s hlasovymi prikazmi.
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(® Zariadenie predstavi zhrnutie poslednej epizddy pouzitia zariadenia (celkové trvanie

poslednej epizédy pouZitia a poCet aplikovanych defibrilaénych vybojov).
@ Zariadenie predstavi hlasovu informaciu o verzii softvéru zariadenia.
® Po hlasovom prikaze o preneseni historie lieCenia stlacte tlacidlo ,i”, a Udaje sa prenesu.

Ak su v internej pamiti zariadenia udaje o lie€eni:

(D Zariadenie uvedie hlasovu spravu o celkovom pocet idajov o lie€eni jednotlivych pacientov,
ktoré su uloZené v pamati zariadenia.

@ Predvolene sa daju ulozit udaje maximalne 5 poslednych epizdd lie€enia.
Na zozname su ako prvé najnovsie udaje.

® Ked chcete zmenit’ poradie kopirovania na pocita¢ PC, stlacenim tlacidla Vyboj zmenite
poradie kopirovania, tzn. najnovsie udaje budu na konci, a nasledne stlaéenim tlaidla i sa
zaznacené udaje prenesu.

@ Spustite na pocitaci aplikaciu CU Expert. Podrobné informacie tykajuce sa
preberania Udajov su uvedené v priruc¢ke aplikacie CU Expert.

(® Zariadenie sa v priebehu niekolkych sekund pripoji do aplikacie CU Expert a Gdaje sa
automaticky prenesu.

® Ked sa kopirovanie udajov skonci, zariadenie sa prepne na rezim nastaveni pokynov KPR.
Pozrite [kapitolu 5.3: Nastavenia konfiguracie], v ktorej najdete podrobné informacie o
zmene nastaveni pokynov KPR.

Ak v internej pamati zariadenia nie su ziadne udaje o lie€eni:
Zariadenie poinformuje pouzivatela, Ze v pamati nie su udaje o lieCeni, a nasledne sa

prepne na rezim nastavovania pokynov KPR.

0 VAROVANIE

Vzdialenost medzi portom IrDA na zariadeni a adaptérom IrDA nesmie presiahnut 30 cm, pri
uhle v rozpati +15°. Vzhladom na to, ze sIlnecné svetlo ovplyviuje komunikaciu IrDA, preto
nakofko je to mozné, pouzivajte ju v interiéry, ako aj v naleZitej vzdialenosti od

fluorescenéného a zZiarivkového svetla.
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8. Udrzba

A\ VYSTRAHA
Zariadenie v ziadnom pripade Ziadnym spdsobom neprerabajte ani nemodifikujte.

8.1 Kontrola zariadenia

Zariadenie i-PAD CU-SP1 ma funkciu autotestu. Zariadenie vykonava autotest okamzite po
vlozZeni batérie a vypina sa po skon&eni testu

a pravidelne sa aktivuje, aby vykonalo denny, tyzdenny a mesacny autotest. Ked' chcete
spustit autotest batérie, vyberte subor batérii a viozte ho naspat. Pozrite [Kapitolu 9.1:

Autotesty], kde ngjdete viac inform@cii o tejto proceddre.

0 VAROVANIE

« Zariadenie i-PAD CU-SP1 kontrolujte kazdy defi, aby ste sa uistili, ze je vzdy pripravené na
pouzite v pripade nahlej situacie. Kontrolujte aktualny stav zariadenia, batérie a elektrod,
ktory sa zobrazuje na (LCD) displeji stavu.

« Pozrite [Kapitolu 9.2: Stav zariadenia], kde n4jdete viac informacii o displeji stavu.

8.2 Vymena materialov

Ked je zariadenie uchovavané, kazdy defi kontrolujte ukazovatel Urovne nabitia batérie, ako aj
stav elektrdd, na displeji stavu, aby ste sa uistili, &i je zariadenie stale pripravené na pouZitie v
pripade nahlej situacie. Ked sa subor batérii vybije, vymerite ho. Ked uplynie lehota

pouzitefnosti defibrilanych elektrod, vymerite ich.

8.2.1 Subor jednorazovych batérii
Vymena sUboru jednorazovych batérii
» Ked sa subor batérii vybije, vymerite ho Pozrite [Kapitola 9: RieSenie problémov], kde
najdete viac informacii o kontrolovani stavu batérie.
» Opotrebovany subor batérii odstrarite v sulade s miestnymi predpismi o zbere odpadov a
o ochrane zivotného prostredia.

 Subor jednorazovych batérii. Nenabijat.
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Vymena sUboru jednorazovych batérii
1. Stlac¢te paku na spodnej strane zariadenia a vytiahnite vybity subor batérii. Pozrite

nizSie uvedenu ilustraciu.

A\ vaAROVANIE
Pouzivajte vyhradne subory batérii, ktoré vyrobca zariadenia odporuca alebo dodava.
Pouzivanie inych suborov batérii, tzn. takych, ktoré vyrobca neodporuca a nedodava, méze

viest k nespravnemu fungovaniu zariadenia.

2. Vlozte novy subor batérii v smere Sipky, etiketou smerom dohora, ako je to znazornené na

nasledujuicej ilustracii.

e Battery Pack
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0 VAROVANIE

« Bezpec€nostné opatrenia suvisiace so stilbborom batérii

« Batérie nevystavujte na posobenie velkych sil.
» NepokusSajte sa subor batérii otvorit alebo rozbit'.
« Zabrante, aby sa subor batérii dotkol otvoreného ohfa alebo horuceho predmetu.

» Neskratujte kontakty suboru batérii.
« Uchovavajte mimo dosahu deti.
« V pripade, ak kvapalina vytekajuca z batérie zasiahne oko, oko okamzite vyplachnite

velkym mnozstvom vody a vyhladajte lekarsku pomoc.

« Subor batérii nevystavujte na pésobenie priameho sIine¢ného Zziarenia.

» Subor batérii neuchovavajte na mokrom ani na velmi vihkom mieste.

» Subor batérii odstrariuje nalezitym spdsobom, v sulade s miestnymi predpismi.
« Subor batérii nenicte ani nevhadzujte do ohna.

» Nepokusajte sa subor jednorazovych batérii nabijat.

8.2.2 Vymena elektréd
» Kazdy den kontrolujte stav elektrod na displeji stavu. Nepouzivajte elektrody,
ktorych lehota pouzitefnosti uz uplynula.
+ Skontrolujte, €i balenie elektrdd nie je poSkodené.
 Skontrolujte kable, ktoré vystavaju z balenia, €i nie su poSkodené, ale nie su

viditelné nejaké nezrovnalosti.

& VAROVANIE
So zariadenim i-PAD CU-SP1 pouzivajte vyhradne iba elektrédy dodavané vyrobcom.

Pouzivanie inych elektréd, nez odporu€anych, méze negativne ovplyvnit’ efektivnost

defibrilacie.
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Vymena elektréd
1. Skontrolujte lehotu pouzitelnosti elektrdéd. Postup kontroly lehoty pouzitelnosti je

predstaveny na nasledujicich ilustraciach.

EXP.

“* MM/ YYYY

[COT] 1234567890

Lehota pouzitelnosti je uvedena na Lehota pouzitelnosti ma nasledujuci
baleni, na lavej strane etikety, s format: MM / RRRR
textom ,Multifunction Defibrillation RRRR - rok
ADULT PADS” (Multifunkéné MM — mesiac

elektrédy na defibrilaciu dospelych).

2. Opotrebované elektrédy alebo elektrédy po uplynuti lehoty pouzitelnosti vymerite.
Vytiahnite konektor elektrdd a vytiahnite elektrody z komory na elektrody, tak ako je to

uvedené nizSie.

3. Vlozte konektor novych elektrod do komory na elektrédy, a potom vlozte balenie elektréd

do komory, ako je to predstavené niZSie.
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8.3 Cistenie zariadenia i-PAD CU-SP1

Zariadenie Cistite makkou handri¢kou. VonkajSie ¢asti zariadenia mézete umyvat
nasledujucimi Cistiacimi prostriedkami:

» Roztok mydla a vody

« Zriedené chlorové bielidlo (30 ml chlérového bielidla na 1 liter vody)

« Zriedené Cistiace prostriedky na baze amoniaku

« Zriedeny peroxid vodika

0 VAROVANIE

 Vyrobok ani prislusenstvo neponarajte do kvapalin.

« Zabrante, aby do zariadenia prenikli akékolvek tekutiny.

Ak sa zariadene ponori do kvapaliny, bezodkladne sa obratte na vyrobcu alebo na
autorizované servisné centrum.

» Pocas Cistenia zariadenia nepouzivajte prili§ velku fyzicku silu ani zariadenie netraste,
pretoze v opaénom pripade sa zariadenie mdze poskodit.

 Na Cistenie zariadenia nepouzivajte silné Cistiace prostriedky na baze aceténu ani drsné
prostriedky. Tyka sa to predovSetkym filtra portu IrDA, ktory sa méze takym spdsobom
poskodit.

» NepouZivajte drsné Cistiace prostriedky, tzn. také, ktoré mozZu zariadenie poSkriabat.

« Zariadenie i-PAD CU-SP1 nesterilizujte.

8.4 Odstranovanie zariadenia

Zariadenie CU-SP1 ako aj jeho prislusenstvo odstranujte v sulade s miestnymi predpismi.
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9. Riesenie problémov

9.1 Autotesty

V nasledujucej tabulke je uvedeny zoznam autotestov, ktoré vykonava zariadenie.

Typ autotestu ‘

Test batérii

Opis
Vykonava sa po vloZeni suboru batérii do zariadenia. Test
vykonajte:
» Pred umiestnenim zariadenia.
* Po kazdom pouziti.
* Pri vymene batérie.

« Ak mate podozrenie, Ze je zariadenie poskodené.

0 VAROVANIE

Test nespustajte tesne pred pouzitim zariadenia na zachranu
pacienta s nahlym zastavenim krvného obehu, pretoze test isty ¢as

trva (cca 20 sekdnd).

Ak tesne pred pouZitim zariadenia na zachranu pacienta vioZite novy
subor batérii, test zruste nasledujucim spésobom:

« Stlacte tlaCidlo napajania.

» Pockajte, kym sa zariadenie vypne (VYP.).

« Opat stlacte tlacidlo napajania, aby ste zariadenie zapli (ZAP.).

Zariadenie poc€as vykonavania tohto autotestu okrem testovania
internych systémov testuje aj nasledovné:
« Tlagidlo Vyboj a tlagidlo ,i” — po prislusnom prikaze stla¢te jedno
tlaCidlo za druhym.
« Stav defibrilaénych elektréd — zariadenie testuje stav spojenia (&i
su pripojené a ¢i nie), ako aj datum pouZzitefnosti defibrilanych

elektréd.

Ak neboli detegované chyby, na displeji stavu sa zobrazi symbol O Ak

bola detegované chyby, na displeji stavu sa zobrazi symbol X a tlacidlo
» bude svietit naCerveno. Ked v sulade s prikazom stlacite tla¢idlo ,i”,

zariadenie nahlasi chybu a samocinne sa vypne. Pozrite [Kapitolu 9.3:

RieSenie problémov], kde najdete viac
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Typ autotestu ‘ Opis

Test po Zariadenie po zapnuti (ZAP.) vykonava diagnosticky autotest.
zapnuti
zariadenia
Test Zariadenie monitoruje vlastné fungovanie v redlnom Case.
vykonania

Pravidelny Zariadenie vykonava denny, tyZdenny a mesacny diagnosticky autotest.
diagnosticky | PoCas pravidelného diagnostického autotestu sa kontroluju kritické

autotest parametre zariadenia (ako je stav batérie a stav elektrdd), ako aj

integrita internych obvodov zariadenia.

Ak je vysledok autotestu zariadenia negativny a zariadenie nie je schopné vykonat
defibrilaciu, vyda prikaz, aby pouzivatel zariadenie vymenil, a zacne hlasové prikazy KPR.
Ked chcete skontrolovat chybu, zariadenie vypnite stlaéenim tlagidla napajania. Ked stlacite
a podrzite tlacidlo ,i”, zariadenie vyda hlasovy prikaz odporucajuci stlacenie nacerveno
blikajuceho tlagidla ,i”. Pri¢inu vyskytnutia sa chyby mézete skontrolovat postupujic podla
hlasovych prikazov, stlacte tlagidlo ,,i”. Pozrite [Kapitolu 9.3: RieSenie problémov], kde najdete

viac informacii.

0 VAROVANIE

« Odporu¢ame, aby ste test batérie vykonavali iba v situaciach, ktoré su opisané vo vyssie
uvedenej tabulke. Pri teste batérie sa spotrebuva el. energia a zaroven sa skracuje

zivotnost batérie, ak sa test vykonava CastejSie, nez je to nevyhnutné.
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9.2 Stav zariadenia

Nasledujice symboly opisuju stav zariadenia:

Ukazovatel
Displej stavu
Fungovanie

(O] ]S

Zariadenie funguje normalne.

Pozor

Displej stavu
Fungovanie

Porucha zariadenia.

XO

Displej stavu
Ukazovatel nabitia
hatérie

1

Batéria je Uplne nabita.

Displej stavu
Ukazovatel nabitia
batérie

! :

Batéria je nabita na menej nez polovicu.

Displej stavu
Ukazovatel nabitia
batérie

Batéria je nabita na menej nez Stvrtinu.

Displej stavu
Symbol batérie blika Stav
konektora elektrod: blika na zlto

Batéria je nabita na menej nez 15%.

Displej stavu

]

Ukazovatel nabitia
batérie

Batéria je skoro Uplne vybita.

Displej stavu Stav
elektrod

Lehota pouzitelnosti elektrod
neuplynie v priebehu 3 mesiacov.

Displej stavu Stav
elektréd

Lehota pouzitelnosti elektrod uplynie v
priebehu 3 mesiacov.

Displej stavu Stav
elektréd

Elektrody su opotrebované alebo po lehote
pouzitelnosti.

Ukazovatela
»Nedotykajte sa

Mbzete sa dotykat pacienta.

Ukazovatela
»Nedotykajte sa

Nedotykajte sa pacienta.

Ukazovatel detekcie
KPR: Podsvietené

Ukazuje, Ze KPR je vykonavana spravne.

Ukazovatel detekcie KPR: Blika

Ukazuje, ze KPR nie je vykonavana alebo
je vykonavana nespravne.

Tlaéidlo ,,i”: Blika
nacerveno

Zariadenie detegovalo chybu.

Stladenim tladidla ,i” ziskate viac
informacii.

Tlaéidlo Vyboj:
Blika naoranzovo

Zariadenie je pripravené na vykonanie
defibrilacie.
Stlacenym tlacidla Vyboj spustite vyboj.
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9.3 Riesenie problémov

Zariadenie ukazuje svoj aktualny stav prostrednictvom ukazovatelov stavu, zvukovych

signalov a/alebo hlasovych prikazov. Podrobnosti st uvedené dalej:

9.3.1 RiesSenie problémov pocas pouzivania zariadenia

Ukazovatel/Hlasovy prikaz ‘ Pri¢ina Riesenie
Displej st 5 . I
isplej s gvu Vyskytla sa porucha OI:(amz!te \lgljrr%er:(tedc’i.efltbnlator a
Fungovanie sariadenia. vy onajt,e , ked jeto
zariadenia potrebné.
Displej stavu o
Ukazovatel nabitia I::' Bateria je skoro VloZte novui batériu.
batérie Uplne vybita.
Displej stavu: S L. i ]
Pl L § Batéria je skoro uplne Odporuc¢a sa vymena batériu za
Symbol batérie blikéa Vybitd nov(i

Stav konektora elektréd:
Displej stavu Stav Q Elektrédy st po

Vymerite samolepiacu

elektrod lehote ' ;
elektrodu na novd.

pouzitefnosti.

Elektrédy uz boli pouZité.

Hlasovy signal: o
Batéria je skoro

LSlaba batéria.” Vlozte novu batériu.

. ) » Uplne vybita.

»Vlozte novu batériu.”
Hlasovy signal: i i o
Prinoite elekirédy k Konektor elektrod Spravne pripojte konektor
i r!pOJ e'e? rody je odpojeny. elektrdd.
zariadeniu.
Hlasovy signél:
,,Pouzwame . Elektrody boli uz Vymenite samolepiacu
samolepiacej veps . .

e a pouzité. elektr6du na novd.
elektrddy.
,Vymerfite samolepiacu
Hlasovy signal:
.Lehota pouzitelnosti
samolepiacej elektrédy Elektrédy s po Vymerite samolepiacu
uz uplynula.® lehote elektr6du na novd.
,Vymeiite samolepiacu pouzitelnosti.
elektrédu na novu.*
Hlasovy signél: Elektrody Skontrolujte, &i elektrédy dobre
,Elektrédy silno pritladte na nepriliehaju priliehaju k pokozke pacienta.
holy hrudnik poskodeného.* spravne k

pokozke.
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Elektrody silno pritlacte k

Hlasovy signal: EIeI,<trody nepnllvehaju pokozke paC|e,nta. , .
5. o spravne k pokozke Pred upevnenim elektrod najprv
LZiadny vyboj. . ) ;
pacienta. skontrolujte ochlpenie na

hrudniku a odstrante pot.

Hlasovy signal: Napriek tomu, Ze je

.. N potrebna defibrilacia, Spustite elektricky vyboj pri
»11acidlo spustajuce L - . f
defibrilaci bol tlacidlo Vyboj nebolo v dalSom hlasovom prikaze

< 'v " a’c!‘u nebolo priebehu 15 sekdnd stlacenim tlacidla Vyboj.
stlacené. .
stlaCené.

» Ak sa problém neda vyrieSit po€as nahlej situacie, postupujte podla nasledujucich
pokynov:
@ Ak je to mozné, rychlo vymerite defibrilator.
@ Ak zariadenie nie je mozné vymenit, skontrolujte stav pacienta a ked je to potrebné,
vykonajte KPR. Neustale sledujte stav pacienta a resuscitujte, az kym

nepride rychla zdravotna pomoc.

9.3.2 RieSenie problémov, ked' zariadenie nefunguje

Prejav Pri¢ina Riesenie

Chyba systému Stlacte a aspori na 1 sekundu
podrzte tlacidlo ,,i".

Zariadenie sa prepne do
rezimu spravcu.

Ked' sa aktivuje rezim spravcu,
zariadenie vydé hlasovy prikaz

Displej
Pl ~otlacte blikajuce Cervené tlacidlo
stavu .
) »C.
Fungovanie x
zariadenia

Stlacte nacerveno blikajuce

tlacidlo ,,i”, zariadenie nasledne
poinformuje o chybe systému a
prislusnom kéde chyby.

Kontaktné Udaje su uvedené v [10.
kapitole: Servis zariadenia] a na
stranke Ako sa na nas mozete obratit.

Displej stavu

Ukazovatel Batéria je

iti skoro Uplne VloZte novu bateériu.
urovne nabitia l::l o p
batérie vybitéa.

Displej stavu:
Batéria nie je

Symbol batérie
dostatocne nabita.

blika Stav
konektora

w2

Odporuca sa vymena batériu za nova.
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) ) Elektrody su po
Displej leh . ) ]
Q ehote Vymerite samolepiacu elektrodu na
stavu i
5 5 novd.
Stav elektrod Ele.ktrodvy. sz
boli pouzité.

Ak sa problém nevyriesi, alebo ak nemate ndhradné batérie, obratte sa

na vyrobcu (pozrite [10. kapitolu: Servis zariadenia] a stranku Ako sa na nas mozete obratit.)
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10. Servis zariadenia

Zaruka na zariadenie

Nazov zariadenia Nazov modelu

Meno a ) "
Vyrobné ¢.

priezvisko

Obchodny
zastupca

Distribator

 Spolo¢nost’ CU Medical Systems, Inc. poskytuje na toto zariadenie zaruku, ktora sa vztahuje
na chyby materialu a chyby vyroby, a to po€as obdobia piatich rokov od dria prvého nakupu.
Zariadenie pocas trvania zaru¢nej lehoty bezplatne opravime, alebo podla viastného
zvazenia chybné zariadenie vymenime, s podmienkou, Ze ndm pouzivatel chybné zariadenie
najprv vrati, posielajdc na vlastné naklady priamo nam alebo autorizovanému zastupcovi
spolo¢nosti.

Ustanovenia tejto zaruky neplatia, ak bolo zariadenie poskodené v dosledku padu alebo
nespravneho pouzivania, alebo v désledku servisnych prac &i prerabania, ktoré boli vykonané
inymi osobami nez spolo¢nostou CU Medical Systems, Inc. a jej autorizovanymi zastupcami.
SPOLOCNOST CU MEDICAL SYSTEMS V ZIADNOM PRIPADE NEZODPOVEDA ZA
SKODY VZNIKNUTE NASLEDKOM POUZIVANIA ZARIADENIA.

» Zaruka sa vztahuje vyhradne iba na zariadenia, ktoré maju vyrobné Cisla a k nim

pripojené prislusenstvo. ZARUKA SA NEVZTAHUJE NA FYZICKE CHYBY V DOSLEDKU
NESPRAVNEHO POUZIVANIA ZARIADENIA ALEBO FYZICKEHO PRETAZENIA.

Zaruka sa nevztahuje na také prvky ako kable a moduly bez vyrobnych &isel.

Vylué€enie zodpovednosti na zaklade zaruky
Nasledujuce okolnosti vylu€uju zodpovednost vyrobcu na zaklade zaruky:
» Vykonévanie servisu neopravnenym personalom.
Ak bude narusené tovarenské plomby bez nalezitého opravnenia od spolo¢nosti CU
Medical Systems, Inc.
 Porucha alebo poSkodenie spdsobené padom alebo otrasom pochadzajucim zvonku, ku
ktorym doslo po nakupe.
» Poskodenie vzniknuté v dbsledku Zivelnej pohromy, ako je poZiar, zemetrasenie,
povoden alebo zasah blesku.
« Havaria alebo poSkodenie vzniknuté v dosledku znedistenia prostredia alebo
nespravneho napétia.
» PoSkodenie vzniknuté v désledku uchovavania zariadenia v podmienkach inych nez
stanovené pre dané zariadenia.
 Porucha suvisiaca s opotrebovanim dielov a materialov, ktoré sa beZne opotrebovavaju.
 Porucha spbésobena preniknutim piesku alebo zeme do vnuitra zariadenia.
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« Samovolne zmeneny datum nakupu, priezvisko zakaznika, nazov distributora, Cislo
Sarze alebo inych uvadzanych informacii.

» So zarukou na zariadenie nebol predstaveny doklad o nakupe.

« Bolo pouzivané prisluSenstvo a diely neodporu¢ané (nepovolené) vyrobcom.

» Porucha alebo poskodenie zariadenia v désledku nevhodného &i nespravneho

pouzivania zariadenia.

Servis

* Servis zariadenia i-PAD CU-SP1 mbze vykonavat iba opravneny personal.

« Zariadenie i-PAD CU-SP1 bude pocas trvania zaruénej lehoty servisované bezplatne. Po
skonceni zaruénej lehoty naklady na materialy a servisné sluzby bude hradit’ pouzivatel.

» Ak zariadenie i-PAD CU-SP1 nefunguje spravne, okamzite ho odovzdajte na opravu
autorizovanému servisnému centru.

« Pri Ziadosti o poskytnutie servisnych sluzieb, vypliite nasledujucu tabufku.

Klasifik&cia zariadenia Poloautomaticky externy defibrilator
Nazov zariadenia i-PAD Cislo modelu CU-SP1
Sériové ¢islo Datum nakupu

Obchodny zastupca

) Meno a
Udaje o
Adresa
pouzivatela
Kontaktné ¢.

Strucny opis problému

0 VAROVANIE

Ak sa objavi problém so zariadenim (okrem problémov so suborom batérii a s defibrilacnymi
elektrédami), obratte sa na autorizované servisné centrum.
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Priloha

A. Protokol o zachrannej akcii

Zapnutie zariadenia

v

Hlasovy prikaz: ,Zavolajte zdravotnu pomoc.”

»

>

Su elektrody NIE —»| Hlasovy prikaz:
»Pripojte elektrédy k zariadeniu.”

AN
]
A 4

Hlasovy prikaz: ,Rezim pre dospelych” alebo ,Rezim pre deti”.

y UPEVNENE
Hlasovy prikaz: ,Zachovajte pokoj a postupujte podla hlasovych prikazov.” ELEKTRODY
|

v

Hlasovy prikaz: , Odstrarite oble¢enie z hrudnika poskodeného.”

Hlasovy prikaz: ,Vytiahnite elektrddy, ktoré st pod zariadenim.”

v
Hlasovy prikaz: ,Otvor obal s elektrédami”.

\ 4

Hlasovy prikaz: ,,O0bozndmte sa s ilustraciami na elektrédach.”

v
Hlasovy prikaz: ,Odstraite féliu z elektrédy 1. Prilepte elektrédu na holy
hrudnik poSkodeného, tak ako je to na ilustracii.”

‘

Hlasovy prikaz: ,Odstrarite foliu z elektrédy 2. Prilepte elektrédu na holy
hrudnik poskodeného, tak ako je to na ilustracii.”

I
v

Hlasovy prikaz: ,Elektrddy silno pritlaéte na holy hrudnik poskodeného.”
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v

Hlasovy prikaz: ,Nedotykajte sa poskodeného.”

»Analyza srdcového rytmu — nedotykajte sa poskodeného.”

v

i-PAD CU-SP1
detekcie / rozhodnutie:

NIE
EKG pre defibrilaciu?

v

Hlasovy prikaz: ,Defibrilacia odpora¢and®“.
,Cuvnite — nedotykajte sa poSkodeného.”

L 4

.

Hlasovy prikaz:
.Nabija sa.”

Nabijanie
skoncené?

Hlasovy prikaz:
»Defibrildcia neodporucana.”

Hlasovy prikaz: ,Teraz stladte blikajuce oranzové tladidlo defibrilacie”.
,Zacnite defibrilovat.”

priebehu 1
sekund tlagidlo

v

Hlasovy prikaz:
,Preruste defibrilaciu.”

v

Hlasovy prikaz:

nebolo stlacené.”

,Tladidlo spustajice defibrilaciu

v

Hlasovy prikaz: ,Uistite sa, ¢i bola zavoland zdravotna pomoc.”

!

Hlasovy prikaz: ,,MéZete sa dotykat poskodeného.”

|
v

Hlasovy prikaz: ,Zagnite masaz srdca.”

v

44




Hlasovy prikaz: ,Stlacte blikajuce

modré tlacidlo ,i“, na odovzdanie
hlasovej spravy na resuscitaciu.”

|
Y

V priebehu 15

v

Hlasovy prikaz: ,Opétovna
analyza srdcového rytmu o 2

NIE
ekand tlacidlo:2

|
v

Hlasovy prikaz: ,Opatovna
analyza srdcového rytmuo 1

Hlasovy prikaz: ,,Umiestnite dlaf v strede hrudnika.”

\ 4

|
\4

Hlasovy prikaz: ,Opétovna analyza
srdcového rytmu o 40 sekund.”

v

Hlasovy prikaz: ,Op&tovna analyza
srdcového rytmu o 20 sekind.”

Hlasovy prikaz: ,Umiestnite druhu dlaf na prvej dlani.”

v

Detsky

Dospely ¢i Detsky?

| v v
Hiasovy prikaz: ,Silno stiacajte hrudnik v Hlasovy prlkaz., ,»Stlacajte hrudnik v stanovenych
@ stanovenych intervaloch na hibku 5 cm.* intervaloch na hibku 5 cm.
| . I
|
A4
> Hlasovy prikaz: ,Zvuky oznaéu%l]ce rytmus masaze.”
|
v
Dospel Dospely ¢i Detsky
Detsky?
Hlasovy prikaz: Hlasovy prikaz: v Y
»Zatnite masaz »Pokraujte v Hlasovy prikaz: ,Vychylte hlavu dozadu,

srdca.”

masazi srdca.”

Hlasovy prikaz: ,Zapchajte nos, hlavu
zatvorte nos a zacnite umelé dychanie.” L - -
vychylte dozadu a zac¢nite podavat

NIE

plytké zachranné umelé dychanie.”

L

A
Hlasovy prikaz: ,,Umelé dychanie.”

Pocet cyklov >

AN

4

O
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B. Diely a prislusenstvo

Ked chcete objednat nahradné diely a prisluSenstvo, uvedte nazov dielu a poradoveé

Cislo uvedené v nasledujucej tabulke.

B.1 Standardné prislusenstvo

Nazov Cislo dielu Poradové &islo

Elektrody pre CUA1007S SP1-OA04

dospelych

Subor jednorazovych batérii CUSA1103BB SP1-OA03

(dlha zivotnost)

Pouzivatel'ska priru¢ka SP1-OPM-E-02 -

B.2 Volitelné prislusenstvo

Taska SP1-A-BAG-3010 SP1-0OA01

Subor jednorazovych batérii CUSA1103BS SP1-OA02

(standardné)

Detské elektrédy CUAl102S SP1-OA05

(jednorazové)

Adaptér IrDA IR-220LPLUS SP1-OA06

Softvér na PC CU Expert verzia 3.50 SP1-OAQ7
alebo novsia

SD karta HD1-CARD-SD SP1-OA10

Citacka SD kariet

HD1-CARD-READER
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C. Opis symbolov

C.1 Defibrilator i-PAD CU-SP1

Opis

Tlacidlo ZAP./VYP. napajania

Tlagidlo ,,i”

Tlagidlo VYBOJ

Prepina¢ rezimu Dospely/Dieta

Ukazovatela ,Nedotykajte sa

Ukazovatel detekcie resuscitacie

zariadenie odolné voci defibrilacii, typ

VSeobecné oznacdenie vystrahy

Pozrite prirucku/letak

VSeobecné oznacenie povinnej innosti

VSeobecné oznacenie zakazu

Oznacenie CE; spifa poZiadavky smernice o zdravotnickych

pomaockach 93/42/EHS v zneni neskorsich predpisov.
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C.1 Defibrilator i-PAD CU-SP1 (pokracovanie)

Symbol Opis
S N Sériové ¢islo

d VYROBCA

& Datum vyroby

AUTORIZOVANY ZASTUPCA PRE EUROPSKE
EC [REP 5
SPOLOCENSTVO
K Odpady — elektrické a elektronické zariadenia
—
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C.2 Balenie zariadenia i-PAD CU-SP1

Symbol Opis

Na sebe mbze byt polozenych maximalne 6 Skatul

TT Touto stranou dohora
|
ll
140 .. .
,? Udrziavajte v suchu
J

Jemné, moze sa rozbit’

% Nepouzivajte haky

_ﬂ”"* Rozpétie teploty uchovavania 0 °C do +43 °C (+32 °F do +109 °F)

32F

c € Oznadenie CE; spifia poZiadavky smernice o zdravotnickych
2460

poméckach 93/42/EHS v zneni neskorsich predpisov.

SN Sériové tislo
AUTORIZOVANY ZASTUPCA PRE EUROPSKE
EC [REP .
SPOLOCENSTVO

d VYROBCA
M Détum vyroby

&

recyklovatelné
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C.3 Prislusenstvo
C.3.1 Subor jednorazovych batérii (CUSA1103BB, CUSA1103BS)

Symbo Opis

LIMnO: Litiovo-mangéanova batéria (oxid)
R Jednosmerny prud

LOT Cislo sarze

Neposkodte batériu ani neotvarajte jej plast

Neohybajte batériu

Odpady — elektrické a elektronické zariadenia

Détum vyroby

VYROBCA

Smer montaze batérie

Chranite batériu pred pésobenim vysokej teploty a otvoreného
ohna.

Nevhadzujte batériu do ohfia.

Pozrite prirucku/letak

Plus; kladny pél

Minus; negativny poél

DED P =L I ]®®

Datovy port
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C.3.2 Elektrody (CUA1007S, CUA1102S)

Symbol Opis ‘
ac._,i%} Teplotny rozsah: 0 °C do +43 °C (+32 °F do +109 °F)
LOT Cislo 3arze

Lehota platnosti

Na jednorazové pouzitie; nepouzivajte opatovne

Pozrite prirucku/letak

Nezavijajte neohynajte.

:
@
o
ot

Neobsahuje latex

[COT] 1234567880

B MM YYYY
(IARCLHRC A

Etiketa s lehotou pouzitefnosti a ¢islom Sarze

A\

Pozor: Pozrite pripojené dokumenty

2

Ukazovatel smeru montaze elektrod

c € 2460

Oznadenie CE; spifia poZiadavky smernice o zdravotnickych

pomaockach 93/42/EHS v zneni neskorsich predpisov.

ol

Vyrobca
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D. Slovnik

1 Kardiopulmonalna
resuscitacia

1 Kardiopulmonalna resuscitacia sa sklada z 5 cyklov.
(Predvolené nastavenie

1. cyklus

30 -stléc“:e-ni-hrudnliléa (‘maséi srdca), po ktorych nasleduju 2
nadychy, pocas resuscitacie. (Ked je zariadenie predvolene
nastavené na [30:2])

Ak je stanoveny pocet stlaceny a nadychov, cyklus bude
vykonany podla zvolenej procedury. Pozrite [kapitolu 5.3:
Nastavenia konfigurécie], v ktorej st uvedené podrobné
informacie o spdsobe zadavania

nastaveni.

Brusne latky

Latky pouzivané na brusenie a Cistenie kovovych,
sklenenych, kamennych a drevenych povrchoch, napriklad
brusny papier, kremenny prasok Ci skleny prach.

Nepouzivajte

Dospely

Dospely pacient je osoba vo veku nad 8 rokov zivota alebo

vaZiaca viac nez 25 kg.

Pokyny tykajluce sa
kardiopulmonalnej
resuscitacie (2010)
Americka kardiologicka
spoloénost’ (AHA)

Pouzivatel podla predvolenych nastaveni zariadenia
dostava pokyny o vykonavani KPR okamZite po

jednotlivom elektrickom vyboji, v stlade s VSeobecnymi
pokynmi o KPR (2010). Podla v§eobecnych pokynov o

KPR resuscitacia trva 5 cyklov, v kazdom je 30 stlaCeni
hrudnika a 2 nddychy (ak je 5 cyklov po 30:2, je to
predvolené nastavenie zariadenia).

Ak pouzivatel nie je zaSkoleny a nevie urobit umelé dychanie
(nadychy), musi vykonavat aspon stlacanie hrudnika. Pozrite
[kapitolu 5.3: Nastavenia konfiguracie], v ktorej si uvedené
informacie o nastaveniach KPR. Ak potrebujete viac

informacii, obratte sa na vyrobcu.

Arytmia

Porucha srdcového rytmu.

Sabor batérii

Jednorazové batérie pouzivané ako zdroj el. napatia
zariadenia

i-PAD CU-SP1.
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Pacient s nahlym
zastavenim krvného

obehu

Pacient s priznakmi nahleho zastavenia krvného obehu.
Zariadenie je ur€ené na pouzitie v pripade pacientov s
nasledovnymi priznakmi: Pacient nereaguje, nehybe sa

a nedycha spravne.

Komunikaény port

Port, prostrednictvom ktorého sa zasielaju a prijimaju Gdaje

medzi zariadenim a pocitacom PC.

Kondenzéacia

Vlhkost’ kondenzujica sa na povrchu negativne ovplyviuje
zariadenie. Zariadenie uchovavajte

na suchom mieste, v ktorom nie je prili§ vysoka vihkost.

Rezim KPR

Zariadenie vydava pokyny na vykonanie KPR, ktoré prehrava
v momente zastavenia analyzy EKG. Rezim KPR zariadenia
sa zhoduje s odporucaniami Americkej kardiologickej
spolo¢nosti (AHA) z roku 2010. Pozrite [6.3 kapitola, 3. krok:
Vykonanie resuscitacie], kde najdete viac

informacii.

Defibrilacia

Procedura, pocas ktorej elektronické zariadenie aplikuje
elektrické vyboje na srdcovy sval, ked doslo

k nahlemu zastaveniu krvného obehu.

Konektor elektr6d na

Konektor na zariadeni ureny na pripojenie elektréd

defibrilaciu na defibrilaciu k zariadeniu.

Subor Subor jednorazovych batérii je zdrojom el. napéatia
jednorazovych zariadenia. Subor batérii sa nesmie nabijat.

batérii

EKG Skratka oznacdujuca elektrokardiogram. Zapis aktivity

elektrickej srdca detegovany defibrilacnymi elektrédami.

Elektricky vyvoj

Zariadenie rychlo nabija energiu a vykonéva defibrilaciu,

aplikujac elektricky vyvoj.

Vodivy gél na

Povlak na elektrodach AED ufah&uje prenos elektrickych

elektrédy signélov a elektrickej energie
medzi pokozkou pacienta a elektrodami.

Chyba Stav, v ktorom zariadenie nefunguje spravne. Pozrite
[Kapitolu 9.3: RieSenie problémov], kde najdete viac
informacii.

Blikanie Stav zariadenia, pri ktorom ukazovatel blika.
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Tlagidlo ,,i”

Tlacidlo ureny na:

- kontrolovanie poslednych epizéd pouzivania zariadenia,
- kontrolovanie sprav o chybach,

- zasielanie udajov EKG a udalosti,

- menenie nastaveni pokynov KPR.

Port IrDA

Komunikacny port ur€eny na zasielanie a prijimanie Udaje
medzi zariadenim a osobnym pocitatom. Pretoze port
IrDA vyuziva na komunikaciu svetlo (infratervené),
zabezpecte, aby signal nebol ni¢im ruseny. Viac

informacii najdete v priru¢ke programu [CU Expert].

Podsvietené

Stav zariadenia, pri ktorom je ukazovatel podsvieteny.

Rezim prace

Symbol O je zobrazeny na displeji stavu, ked
zariadenie je zapnuté, a informuje, Ze zariadenie spravne

funguje.

Elektréody

Lehota sa tyka (jednorazovych) defibrilacnych elektréd.

Elektréda 1

Tyka sa elektrédy, ktora sa upeviiuje pod pravou kltu&nou
kostou. Postupujte v sllade s ilustraciou, ktora je uvedena

na elektrode. (Miesto sa méze vymenit' s elektrodou 2).

Elektréda 2

Tyka sa elektrédy, ktora sa upeviiuje na rebrach v dolnej
lavej €asti hrudnika, hned pod pazuchou. Postupujte v
sulade s ilustraciou, ktora je uvedena na elektréde. (Miesto

sa mbze vymenit s elektrédou 1).

Konektor elektréd

Konektor elektréd uréeny na pripojenie elektréd

k zariadeniu i-PAD CU-SP1.

Poc¢itacova
aplikacia CU
Expert
(CU-EX1)

Pocitacova aplikacia sa pouziva na upravovanie
nastaveni zariadenia i-PAD CU-SP1, ako aj na
spravovanie udajov o lie€eni. Informécie, ktoré su

potrebné pri nakupe

Detsky pacient

Detsky pacient je osoba vo veku od 1 do 8 rokov

Zivota a vaZiaca menej nez 25 kg.
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Tladidlo napajania

Zelené tlacidlo spredu zariadenia. Zariadenie sa zapne, ked
v pohotovostnom rezime stlacite tlacidlo napajania, a vypne
sa, ked tla€idlo napajania stlacite a podrzite aspori na jednu
sekundu, ked je zariadenie zapnuté. Ked tlaCidlo napajania

stlaCite pocas testu batérie, test batérie sa prerusi.

Zariadenie Tento termin oznacuje poloautomaticky externy
defibrilator (AED) i-PAD CU-SP1.
Vrstva Ochrannd vrstva vodivého gélu naneseného na elektrédach
chraniaca pocas uchovavania sa nachadza vo vnutri
elektrédy balenia elektrod.
SD karta Externa pamatova karta, ktora sa mdze pouzivat' na
uchovavanie udajov o lie€eni (EKG a udalosti), ktoré
su uloZené vo vnutornej pamati zariadenia.
Autotest Diagnosticky autotest kontrolujuci spravnost fungovania

podsystémov zariadenia.

Interny vyboj

Zariadenie i-PAD CU-SP1 smeruju naboje z kondenzatora
defibrilatora na interné obvody zariadenia, ak nie je
stlacené tlacidlo Vyboj, alebo ak kvdli zmene EKG pacienta
zariadenie rozpozna, Ze pacient

nepotrebuje defibrilaciu.

Poloautomaticky
externy defibrilator
(AED)

Zariadenie spusti defibrilaCny vyboj po analyze
a rozpoznani rytmov, ktoré vyZaduju defibrilaciu. Na
spustenie vyboja je potrebna akcia pouzivatela, ktory

musi stlagit tlacidlo VYBOJ.

Tlagidlo Vyboj

Tladidlo, ktord sa musi stladit, aby bol podany elektricky

vyboj pacientovi s nahlym zastavenim ¢innosti srdca.

Pohotovostny rezim

Rezim zariadenia i-PAD CU-SP1, pri ktorom je tlacidlo
napajania vo vypnutej polohe VYP., ale stbor batérii je

v zariadeni. Ak je symbol O zobrazeny na

displeji stavu, ked je zariadenie v pohotovostnom reZime,

zariadenie je pripravené na pouzitie v nahlych situaciach).

Fibrilacia komor

Fibrilacia komor (VF) je najzavaznejSia porucha rytmu
srdca. Srdcové komory excituja a srdce nie je schopné

precerpavat krv, ¢o vedie k zastaveniu krvného obehu.
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Komorova Komorova tachykardia je zrychlend akcia srdca, ktora
tachykardia vychadza zo srdcovych komér. Tento rytmus méze ohrozit

zivot a vyzaduje rychlu diagnostiku a lieCenie.

Spoloénost Oznacuje spolo¢nost CU Medical Systems Inc.
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E. Specifikacia zariadenia

Nazov modelu: CU-SP1

Fyzické parametre

Kategéria
Rozmery

Hmotnost

Prostredie
Kategéria

Nominalne udaje
260 mm x 256 mm x 69,5 mm (Sirka x dizka x vyska)

2,4 kg (vratane suboru batérii a elektrod)

Nominélne udaje

0 Stav pracujuceho zariadenia (zariadenie pouzivané v nahlych situaciach)

Teplota: 0 °C ~ +50 °C (+32 °F ~ +122 °F)
Vlhkost: 5 % ~ 95 % (bez kondenzacie)

0 Pohotovostny rezim (Zariadenie uchovavané z defibrilagnymi elektrédami a s viozenym

suborom batérii — pripravené na pouzitie v nahlej situacii).

Teplota: 0 °C ~ 43 °C (+32 °F ~ 109 °F)
Vlhkost 5 % ~ 95 % (bez kondenzacie)

0 Stav uchovavanial/prepravy (iba zariadenie, bez defibrilaénych elekiréd a bez suboru

batérii)

0 Vyska

Teplota: -20 °C ~ 60 °C (-4 °F ~ 140 °F)
Vlhkost 5 % ~ 95 % (bez kondenzacie)

0 do 15 000 stdép (pouzivanie a uchovavanie)
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Pad

Vibracie

Tesnenie

Vyboje
elektrostatické
Elektromagnetické
rusenie
(emitované)
Elektromagnetické
rusenie

(odolnost)

Vydrzi pad z vy8ky 1,2 metra a dopad na kazdu hranu,

roh a povrch

Pouzivanie: V sulade s normou MIL-STD-810G Fig.514.6E-1, nahodne
Pohotovostny rezim: V sulade s normou MIL-STD-810G Fig.514.6E-2,
premenna frekvencia — swept sine (vrtulnik)

IEC 60529: IP55

V sulade s normou IEC 61000-4-2:2008

V silade s limitmi normy EN 60601-1-2:2007, metéda CISPR 11:2007,
Skupina 1, Trieda B

V silade s limitmi normy EN 60601-1-2:2007, metéda IEC 61000-4-3:2010,
Uroven 3 (10 V/m 80 MHz do 2500 MHz)
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Defibrilator

Kategéria Nominélne udaje

Rezim prace Poloautomatické

Krivka e-cube dvojfazova (trapézovy impulz)

Vystupné energia 150 J pri 50 Q zataz pre dospelého pacienta 50 J

pri 50 Q zataz pre dieta

Ovladanie Ovladanie s pouzitim automatizovaného systému analyzy pacienta
nabijania
Trvanie nabijania V priebehu 10 sekind od vydania hlasového prikazu ,Defibrilacia odporiu¢ana”.

Uchovévanie energie |10 sekund, typicky | Pouzivajlc novy, jednorazovy subor batérii LiMnO2

Trvanie nabijania (pri +20 °C)

11 sekund, typicky | Pouzivajuc novy, jednorazovy subor batérii LiMnO2,
znizeny o energiu spotrebovanu v priebehu 15

vybojov na 200 J na jeden vyboj. (pri +20 °C)

Cas od spustenia analyzy rytmu Novy subor batérii
(hlasovy prikaz: ,,ANALYZA SRDCOVEHO RYTMU - 10 sektnd, typicky (pri +20 °C)

NEDOTYKAJTE SA POSKODENEHO.) Novy slbor batérii: 16 nabfjanie: 11
po pripravenost’ na vyboj (hlasovy prikaz: ,,TERAZ
STLACTE BLIKAJUCE ORANZOVE TLACIDLO

DEFIBRILACIE. ZACNITE DEFIBRILOVAT.%)

sekind, typicky (pri +20 °C)

Cas od ZAP. napajania po pripravenost’ na vyboj (hlasovy Novy subor batérii: 16 nabijanie: 25
prikaz: ,TERAZ STLACTE BLIKAJUCE ORANZOVE sekdnd, typicky (pri +20 °C)
TLACIDLO DEFIBRILACIE. ZACNITE
DEFIBRILOVAT”.)

Ukazovatel e Hlasovy prikaz: ,Teraz stlacte blikajuce oranzové tlacidlo defibrilacie. Za¢nite
skoncenia defibrilovat.*
nabijania ¢ Blikajuce tlacidlo Vyboj

e Zvukovy signél

Cas od KPR po Aspon 6 sekund od ukoncenia KPR po spustenie vyboja.
Vyboj

Vybitie Zariadenie vybije nabitl energiu (elektrickl energiu vybije vnatorne) v
nasledujucich pripadoch:
o Ked sa EKG zmeni na rytmus, ktory nevyzaduje defibrilaciu.

e Ak tlacidlo Vyboj nestlacite v priebehu 15 sekind od skon&enia nabijania.
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Defibrilator

Kategéria Nominélne udaje

o Ked zariadenie vypnete stlacenim a podrzanim tlacidla aspor na 1 sekundu.
o Ked sa elektrédy odpoja od pacienta, alebo ked sa konektor elektrod
odpoji od zariadenia.

e Ked impedancia pacienta presiahne rozpatie defibrilacie (25 Q ~ 175 Q)

Defibrilacia Vyboj sa aplikuje po stlageni tlagidla VYBOJ, ked je zariadenie CU-SP1 nabité.
Vektor o Elektrody pre dospelych su v polohe spredu-spredu

defibrilacie o Elektrody pre deti su v polohe spredu-zozadu

Casti, Defibrilagné elektrédy

ktoré sa Typ BF, odolné vo¢i defibrilacii

dotykaju

tela pacienta

Izolacia pacienta

prud (A)

>

¢as (ms)
Trapézovy dvojfazovy impulz.
Defibrila¢na krivka sa automaticky kompenzuje podla impedancie hrudnika pacienta.
A = prva faza
B = druha faza
C = medzifazova prestavka

D = $pic¢kovy prad
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Krivka impulzu pre dospelych pacientov (150 J)

| Impedancia Trvanle Trvanle Prad Energia Presnost’
acienta prvej fazy druhej fazy Spickovy (joule, J) energie
Ohmy, Q) | (milisekundy, ms) | (milisekundy, ms) (A) (jouly, J)

25 2,4 2,4 64,5 1478 | 150(x15%)

50 : 44 ' 44 TTTTRe T a9 150(+15%)

75 6,3 6,3 22,5 1515 150(x15%)

100 8,8 8,8 15,9 148,1 150(x15%)

125 10,7 10,7 13,0 149 150(+15%)

150 12,7 12,7 11,0 148,2 150(x£15%)

175 15,0 15,0 9,5 148,8 150(+15%)

Krivka impulzu pre detskych pacientov (50 J)

Impedancia Trv Tr v% . .Prad . Energia Presnost’
clenta Spickovy . ner |e
P hmy, Q) P |I|sekundy, ms) (mlllsekundy, ms) ?A) (jouly, J) 8
25 2,3 2,3 35,4 50,2 50(+15%)
50 4,3 4,3 18,4 50,7 50(x£15%)
75 0.2 0.3 12.3 49,7 50(+15%)
100 8,5 8,5 9,1 49,5 50(+15%)
125 1.0.6 10.6 1.3 50.3 50(x£15%)
150 _ 12,7 , 127 : 5.8 _ 49 —-50(+15%)
175 15.0 15.0 4.9 . 496 | 50(x15%)
Meranie EKG
Kategéria Nominélne udaje
Vyvod EKG Vyvod II
Frekvencéna 1 Hz do 30 Hz

charakteristika
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Systém analyzy EKG
Kategéria

Funkcia

Rozpatie impedancie

Rytmy na impedanciu

Rytmy nie na

defibrilaciu

Proceddra analyzy

Citlivost’ a

Specifickost’

Nominalne udaje

Meria impedanciu pacienta a hodnoti EKG pacienta s ciefom urgit, €i

rytmus indikuje pouzitie defibrilacie

Od 25 Q do 175 Q (defibrilacia nebude vykonana, ak impedancia
pacienta presahuje toto rozpatie).

Komorova fibrilacia alebo komorova tachykardia

Rytmy EKG okrem komorovej fibrilacie a komorovej tachykardie. Po
detekcii rytmu, ktory nevyzaduje defibrilaciu, zariadenie pouzivatelovi
odporuci vykonanie resuscitacie.

Pripravte sa na vykonanie defibrilacie s prestavkou na resuscitaciu,

podla vysledku analyzy.

Podla pokynov ANSI/AAMI DF80 / IEC60601-2-4:2010

Systém analyzy EKG — Test databazy EKG

90 %
Trieda Minimalna . Velkost’ Rozhodnuti _ | jednostranné
Ciel Rozhodnu Pozorovana
rytmu Rytmy velkost .. . testovac | . e —bez .. nizsie
. Cinnosti ) tie — o ¢innost .
EKG testovacej ej vzorky o defibrilacie rozdelenie
defibrilacia .
vzorky presnosti
97,26 %
VF s vysokou >90% i
" 200 o 219 213 6 (213/219) 95%
8 amplituaou citlivost citlivost
S
sz
[} S75% 81,02%
o Rychly VT* 50 o 137 111 26 (111/137) 76%
[a) citlivost citlivost
Normaln minimum 9
y ~99% 100%
sinusovy 100 Soecifickost 100 0 100 (100/100) 97%
$pecifickos o ,
rytmus (svojvolne) P Specifickost
L
\2 AF, SB, SVT,
0,
E’ blok srdca, 30 >95 % 99,54%
o . i e o | 219 1 218 (218/219) 98%
E nahradny (svojvolne) | Specifickost Specifickost
[a) PVC
iy
0,
e . 95 % 96,21%
Asystélia 100 L , 132 5 127 (127/132) 93%
Specifickost $pecifickost

* Komorova tachykardia: menej nez 150 bpm nevykonava sa defibrilacia, hodnoty vacsie alebo rovné 150 bpm, vykonava
sa defibrilacia
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Pre vSeobecného vysledku krivky EKG;

VFaVvT VSetky ostatné rytmy EKG
Vyboj (A) 324 pripadov (B) 6 pripadov
Bez vyboja ©) 32 pripadov (D) 445 pripadov

Citlivost zariadenia na rytmy na defibrilaciu A/(A+C): 91.01% (324/356)
Skuto€na prediktivna hodnota pre zariadenie je A/(A+B): 98.18% (324/330)

Citlivost zariadenia na rytmy nie na defibrilaciu D/(B+D): 98.67% (445/451)

Sucinitel vysledkov faloSne pozitivnych pre rytmy na defibrilaciu B/(B+D): 1.33%

(6/451)
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Ovladacie prvky, ukazovatele, hlasové prikazy

Kategéria

Ovléadacie prvky

Displej stavu

Ukazovatel

Reproduktor

Zvukovy signél

Uroveii nabitia
batérie

Ukazovatel nizkej

Grovne nabitia

Hlasovy prikaz

Nominalne udaje

Tlacidlo napajania, tlacidlo ,i”, tla€idlo Vyboj, tla€idlo rezimu

Dospely/Dieta
Zobrazuje stav zariadenia, Uroven nabitia batérie a stav elektrod.

Ukazovatela ,,Nedotykajte sa pacienta“: Svieti, ked defibrilator analyzuje
EKG pacienta alebo ked defibriluje.

Ukazovatel umiestnenia elektrod Blika, ked je defibrilator zapnuty,

a elektrody nie su pripojené k pacientovi; vypina sa, ked su elektrody pripnuté
k pacientovi.

Ukazovatel stavu konektora elektréd: Blika, ked je defibrilator zapnuty,

a konektor elektrdd nie je pripojeny; je podsvieteny, ked je konektor

elektrdd pripojeny.

Ukazovatel detekcie KPR: Je podsvieteny, ked je detegovana resuscitacia;
blika, ked nie je detegovana resuscitacia.

Tlac¢idlo Vyboj: Blika naoranzovo, ked je defibrilator nabity a je pripraveny
na defibrilovanie.

Modré tlacidlo ,,i”: Blika po¢as poskytovania pokynov KPR, prenasania
historii lieCenia a pri nastavovani rezimu KPR.

Cervené tlaéidlo ,,i”: Blika, ked sa vyskytne chyba.

Prehrava hlasové prikazy Zariadenie CU-SP1 analyzuje uroven hlu¢nosti
prostredia po€as epizddy lieCenia.. Ak je hlu¢nost prostredia prili§ vysoka,
hlasitost hlasovych prikazov sa automaticky zvysi, aby ich pouzivatel mohol

dobre pocut.
Ro6zne typy zvukovych signalov

Uroven nabitia batérie sa automaticky kontroluje po¢as pravidelnych

autotestov, poc€as autotestu pri zapnuti a po€as autotestu pri vykonavani.

Zobrazuje sa na displeji stavu, informuju o tom hlasové prikazy a

signalizuje nacerveno blikajuce tlacidlo ,,i".

Pokyny pre pouzivatela predstavené formou hlasovych prikazov.
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Diagnosticky autotest

Automatické o Autotest pri zapnuti zariadenia, autotest po€as pouzivania

o Autotesty: kazdy den, tyZzderi, mesiac

Rucny Test batérie (vykonavany po namontovani stboru batérii do komory stboru

batérii v zariadeni)

Subor jednorazovych batérii
Kategéria Nominélne udaje

Typ batérii 12 V DC, 2,8 Ah LiMnOz2, jednorazové: standardné
12 V DC, 4,2 Ah LiMnOz2, jednorazové: dlha zivotnost

Kapacita Standardné — aspoti 50 vybojov v pripade novej batérie
alebo 4 hodiny pouzivania pri izbovej teplote (pri +20 °C)
Dlha Zivotnost — aspori 200 vybojov v pripade novej batérie

alebo 8 hodin pouzivania pri izbovej teplote (pri +20 °C)

Zivotnost' v Standardné — aspori 3 roky od datumu namontovania, ak je zariadenie
pohotovostnom rezime uchovavané a udrziavané v sulade s pokynmi, ktoré su uvedené
(po vlozeni batérie) v tomto dokumente.

Dlha zivotnost — aspon 5 rokov od datumu namontovania, ak je
zariadenie uchovavané a udrziavané v sulade s pokynmi, ktoré su

uvedené v tomto dokumente.

Rozpatie teplat e Pouzivanie
Teplota: 0 °C ~ 43 °C (+32 °F ~ 109 °F)
¢ Uchovavanie

Teplota: -20 °C ~ 60 °C (-4 °F ~ 140 °F)
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Defibrilacné elektrédy pre dospelych (CUA1007S)

Kategéria Nominélne udaje
Typ Dospely
Miesto na elektrédy 120 cmz

. Celkova 120 cm (vo vn(tri balenia: 95 cm, mimo balenia: 25 cm)
Dizka kabla

Lehota pouzitelnosti 36 mesiacov od datumu vyroby

Defibrilaéné elektrédy pre deti (CUA1102S)

Kategéria Nomindlne udaje
Typ Detsky pacient
Miesto na elektrédy 46,43 cmz

) Celkovéa 120 cm (vo vntri balenia: 80 cm, mimo balenia: 40 cm)
Dizka kabla

Lehota pouzitelnosti 30 mesiacov od datumu vyroby

Ukladanie a posielanie Gdajov

Kategéria Nominalne udaje

IrDA Na komunikovanie s po¢itatom PC

Kapacita internej 5 epizdd lie€enia, kazda maximalne 3 hodiny

pamate

SD karta Externa pamat Udaje sa daju skopirovat z internej paméati na SD kartu.
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F. Elektromagneticka kompatibilita

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické vyzarovanieZzariadenie

i-PAD CU-SP1 je uréené na pouzivanie v dalej opisanom elektromagnetickom prostredi.

Prijemca alebo pouzivatel zariadenia i-PAD CU-SP1 sa musi uistit, ¢i sa pouziva v

naleZitom prostredi.

Podmienky
Test emisie Zhoda
elektromagnetického pola —

Zariadene i-PAD CU-SP1 vyuziva energiu
radiového pola (RF) vyhradne iba na svoje

Radiové interné potreby. Preto jeho vyZarovanie je velmi

yiarenie Skupina 1 nizke, podobne ako je velmi nizka

CISPR 11 pravdepodobnost vyskytnutia sa akéhokolvek
ruSenia prace elektronickych zariadeni
nach&dzajucich sa v blizkosti.

Radiové

Ziarenie Trieda B

CISPR 11 Zariadenie i-PAD CU-SP1 sa moZe pouzivat vo
vSetkych typoch budov, vratane obytnych budov,

Harmonické i ) o o

Netyka sa ako aj budov priamo pripojenych k verejnej

vyzarovanie IEC C . s .
energetickej siete s nizkym napéatim, ktora sa

Vykyvy pouZziva na napajanie budov pouZivanych na

napatia/vyzaro obytné ucely.

) o Netyka sa
vanie kmitania
IEC 61000-3-3

« Zariadenie i-PAD CU-SP1 nesmie byt umiestnené na inych zariadeniach ani pouzivané v

blizkosti inych zariadeni.

Avsak ak je to nevyhnutné, skontrolujte, ¢i zariadenie i-PAD CU-SP1 bude fungovat

spravne v konfiguracii, v akej sa pouziva.
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Pokyny a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost’ zariadenie i-PAD

CU-SP1 je uréené na pouzivanie v dalej opisanom elektromagnetickom prostredi. Prijemca

alebo pouzivatel zariadenia i-PAD CU-SP1

sa musi uistit, ¢i sa pouziva v nalezitom prostredi.

Test odolnosti

Uroven testu normy
IEC 60601-1

Uroveii
zhody

Podmienky
elektromagnetického pola -

Elektrostatické

+ 6 kV kontakt

+ 6 kV kontakt

Podlahy musia byt drevené,
beténové alebo z keramickej

Magnetické pole s
frekvenciou prudu
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

vyboje (ESD) . +8kV dlazby. Ak su podlahy zo
IEC 61000-4-2 * 8 kV vyboj vo vyboj vo syntetického materialu, relativna
vzduchu vzduchu vlhkost musi byt aspori 30 %.
Rychlo sa + 2 kV pre ) ) o
. L Kvalita hlavnej napéjacej siete musi
meniace napéjaci ixat tvoické posiadavk
prechodné obvod Netyka sa splfa yp'nc é poziadav| y'pre
javy/série obchodné alebo zdravotnicke
o izov +1KkV pre prostredie.
pulzo vstupny/vystupny
+ 1 kV rozdielovy rezim Kvalita hlavnej napéajacej siete musi
Raz spifat typické poZiadavky pre
Netyka sa , .
IEC 61000-4-5 + 2 kV sumarny rezim obchodné alebo zdravotnicke
prostredie.
<5 % UT (>95%
pokles Ur) potas Kvalita hlavnej napéajacej siete musi
Poklesy el. napétia, 0,5 cyklu spifat typické poziadavky pre
kratkodobé obchodné alebo zdravotnicke
preruSenia el. 40 % Ut (60% prostredie. V pripade, ak sa
napéatia alebo pokles Ur) pocas 5 zariadenie i-PAD CU-SP1 musi
, - Netyka sa , e
vykyvy el. napatia cyklov neustéle pouzivat pri vypadkoch
napajania el. energie, odporu¢ame, aby
IEC 61000-4-11 70 % Ut (30% zariadenie i-PAD CU-SP1 bolo
pokles Ur) poéas 25 napajané zo zalozného zdroja UPS.
cyklov
3 Alm 3 Alm Magnetické polia s frekvenciou

elektromagnetickej siete musia byt
na charakteristickej Urovni pre
typické zdravotnicke alebo
komer&né prostredia.

POZOR: UT je napatie striedavého prudu pred pouzitim testovej urovni.
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Pokyny a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost’ zariadenie i-

PAD CU-SP1 je ur€ené na pouzivanie v dalej opisanom elektromagnetickom prostredi.

Prijemca alebo pouZivatel zariadenia i-PAD CU-SP1 sa musi uistit, ¢i sa pouziva v nalezitom

prostredi.
Test Uroveti testu Uroveni
) " Podmienky elektromagnetického pola — pokyny
odolnosti normy IEC 60601 | zhody
Prenosné komunikacné zariadenie pouzivajuce viny
s radiovou frekvenciou sa nesmie pouzivat v mensej
vzdialenosti od akejkolvek Casti zariadenia i-PAD
CU-SP1, vratane kablov, nez je odpori¢ana
vzdialenost vypocitana prisluSnym vzorom pre
frekvenciu vysielaca.
Odporuacana vzdialenost
RuSenia 3 Vrms 3Vrms
vytvarané, od 150 kHz do 80 35 —
indukované MHz mimo d = [L’lh P
pofami s pasma ISMa
radiovymi 10 Vrms 10 Vims
frekvenciami IEC 4 150 KHz do 80 12
o z do —
61000-4-6 ) d= [_ VP
MHz v pasme V2
ISMa
Elektromagnetick |10 V/m 10 V/m
é pole s radiovou |80 MHz do 2,5 d= [E]q,."P
frekvenciou IEC  |GHz E1 80 MHz ~ 800 MHz
61000-4-3
20 V/m 20 V/m
80 MHz do 2,5 d = 23 P
GHz [El]

800 MHz ~ 2,5 GHz

kde symbol P ozna€uje maximalny menovity
vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W)
vyhlasovany vyrobcom prijimaca; a d oznacuje
odporucanu vzdialenost v metroch.
Intenzita pola vytvaraného stacionarnymi
vysielaémi RF, ako bolo stanovené
terénnymi skuskami elektromagnetizmu,
malo by byt nizSie nez uroveri zhody v
kazdom frekvenénom rozsahu d.

Interferencia sa moze vyskytnut v blizkosti
zariadeni s nasledujucimi oznaceniami:

()

POZOR 1. Pri 80 MHz a 800 MHz sa aplikuje vy33i frekvenény rozsah.




POZOR 2. Uvedené tipy sa v niektorych situaciach nedaju aplikovat. Sirenie elektromagnetickych
vin ovplyviiuje pohlcovanie a odrazanie od $truktur, predmetov a ludi.

Pasma ISM (priemyselné, vedecké a zdravotnicke) medzi 150 kHz a 80 MHz je 6,765 MHz do
% 16,795 MHz; od 13,553 MHz do 13,567 MHz; od 26,957 MHz do 27,283 MHz a od 40,66 MHz do
40,70 MHz.

Ugelom drovni kompatibility v pasme I1SM od 150 kHz do 80 MHz a od 80 MHz do 2,5 GHz je
znizenie pravdepodobnosti, Ze prenosné/osobné radiokomunikacné zariadenia budu vytvarat
nebezpecné rudenia v pripade, ak sa nahodou objavia v blizkosti pacienta. Preto pri vypoc&toch
odporucanej vzdialenosti vysielaCov tychto frekvencnych rozsahov sa pouziva dodato¢ny sucinitel
10/3.

Intenzita pola stacionarnych vysielacov, ako su zakladriové stanice radiovych telefénov
(mobilnych/bezdrétovych) a radiotelefonov, amatérske radiostanice, kratkovinné a FM radiostanice,
a tiez televizne stanice, neda sa teoreticky predpokladat’ s nalezitou presnostou. Aby bolo mozné
ohodnotit’ stav elektromagnetického prostredia v dosledku aktivity pevnych vysielagov radiovych vin,
. |ie potrebné vykonat meranie elektromagnetického ruSenia na danom mieste. Ak namerana intenzita
pola v okoli zariadenia i - PAD CU-SP1 presahuje prislusnu uroven radiovej kompatibility, v takom
pripade dohliadajte na zariadenie i-PAD CU-SP1 &i funguje spravne. V pripade, ak sa vyskytnu
ruSenia fungovania, mézu byt nevyhnutné dodato¢né prostriedky, ako napr. zmena orientacie alebo
umiestnenia zariadenia i-PAD CU-SP1.

4 |V pripade frekvenéného rozsahu nad rozpatie od 150 kHz do 80 MHz intenzita pola by mala byt
nizSia od [V1] V/Im.
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Odporuc¢ané vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi komunikaénymi
zariadeniami a zariadenim CU-SP1

Zariadenie CU-SP1 je ur¢ené na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom je
rusenie spodsobované RF Ziarenim kontrolované. Prijemca alebo pouzivatel zariadenia i-
povolenu vzdialenost medzi prenosnymi komunikaénymi zariadeniami RF (vysielacmi) a
zariadenim i-PAD CU-SP1, v sulade

s nasledujucimi odporu¢aniami a podla maximalneho vystupného vykonu komunikaéného
zariadenia.

Minimalna vzdialenost podla frekvencie vysiela¢a [m]

150 kHz do 80 MHz |150 kHz do 80 MHz| 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5

Menovity mimo pasmo ISM v pasme ISM GHz
vystupny
y 3.5 — 12, —
e d=[;7IVP | d=[Z]VP 12 23
vysielaca Vi V2 d = [—]VP d=[—]VP
W] El E1l
El= El= El= El=
V1=3Vrms V2 =10 Vrms
10 VIm 20 V/im 10 VIm 20 Vim
0,01 0,12 0,12 0,12 0,06 0,23 0,12
0,1 0,37 0,38 0,38 0,19 0,73 0,36
1 1,17 1,20 1,20 0,60 2,30 1,15
10 3,69 3,79 3,79 1,90 7,27 3,64
100 11,67 12,00 12,00 6,00 23,00 11,50

V pripade vysielacov s maximalnym menovitym vystupnym vykonom, ktory nie je uvedené v tabulke,
odporucana vzdialenost d v metroch (m) sa da urcit porovnani frekvencie vysiela¢a, kde P oznacuje
maximalny menovity vystupny vykon vo wattoch (W) uvedeny vyrobcom.

POZOR 1. Pri 80 MHz a 800 MHz aplikuje sa vzdialenost pre vyssi frekvenény rozsah.

POZOR 2. Pasma ISM (priemyselné, vedecké a zdravotnicke) medzi 150 kHz a 80 MHz je 6,765
MHz do 6,795 MHz; od 13,553 MHz do 13,567 MHz; od 26,957 MHz do 27,283 MHz a od

40,66 MHz do 40,70 MHz.

POZOR 3. Na vypocet odporucanej vzdialenosti pre vysielace s frekvenénym rozsahom od 150 kHz
do 80 MHz a od 80 MHz do 2,5 GHz pouziva sa dodato¢ny sucinitel 10/3, aby sa zmenSila
pravdepodobnost, Ze prenosné/osobné radiokomunikaéné zariadenia budu vytvarat nebezpecéné
ruSenia v pripade, ak sa ndhodou objavia v blizkosti pacienta.

POZOR 4. Tieto pokyny sa nedaju uplatnit v kazdom moznom pripade. Sirenie elektromagnetickych
vin ovplyviiuje pohlcovanie a odrazanie od $truktur, predmetov a ludi.
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