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Uvod

V tomto navode na obsluhu najdete informacie o spravnom pouzivani tohto zariadenia. V pripade
akychkolvek otazok alebo problémov pri jeho pouzivani vyplyvajucich z informacii uvedenych v
tomto navode na obsluhu [Kapitola 9: Servis zariadenia] nas nevahajte kontaktovat.

Spolo¢nost ani opravneny distributor nenesie zodpovednost za Ziadne zranenie pouzivatela
alebo pacienta z dévodu zjavnej nedbalosti alebo nespravneho pouZitia zo strany pouzivatela.
V tomto navode termin

,zariadenie“ znamena zariadenie [CU-SPR],

»,my*“ a vsetky gramatické formy tohto zamena znamenaju spolo¢nost CU Medical Systems, Inc.,
.elektrody” znamenaju defibrilaéné elektrody,

.batériovy €lanok® znamena jednorazovy batériovy ¢lanok.

Pri pouzivani zariadenia dodrzZiavajte bezpecnostné postupy a pokyny uvedené v tomto navode.
Aby ste zariadenie pouzivali bezpe€ne, oboznamte sa s varovaniami, vystrahami a odkazmi v

tomto navode.

/\ VAROVANIE

* Podmienky, rizika alebo nebezpecné postupy, ktoré mézu viest' k vaznemu zraneniu alebo

umrtiu.

/\ UPOZORNENIE

* Podmienky, rizika alebo nebezpecné postupy, ktoré mdzu viest k malému alebo miernemu
zraneniu, poSkodeniu zariadenia alebo strate udajov o pacientovi zaznamenavanych

zariadenim, a to hlavne v pripade nevykonania preventivnych opatreni.

POZNAMKA

* Pouziva sa na oznaCenie poloziek a postupov, ktoré su doblezité z hfadiska inStalacie,

prevadzky alebo udrzby zariadenia.



Prehlad

Dakujeme, Ze ste sa rozhodli pre kupu zariadenia CU-SPR. Toto zariadenie vam bude dlho uéinne
a bezpeclne sluzit, ak sa pred jeho pouzitim oboznamite s pokynmi, varovaniami, upozorneniami

a informaciami uvedenymi v tomto navode na obsluhu.

* Pri jeho pouzivani musite dodrziavat pokyny, varovania, upozornenia a informacie uvedené v
tomto navode.

* VVyrobca nenesie zodpovednost za Ziadne problémy v suvislosti s tymto zariadenim, ktoré
vzniknu z dévodu nedbalosti na strane pouzivatela.

* Servis tohto zariadenia m6Ze vykonavat iba vyrobca alebo jeho autorizované servisné stredisko.

* Ak chcete zariadenie pripojit k inému zariadeniu ako je uvedené v tomto navode, kontaktujte
vyrobcu.

* V pripade nespravneho fungovania zariadenia kontaktujte vyrobcu alebo jeho autorizované

servisné stredisko.

/\ VAROVANIE

* Defibrilator generuje elektricky vyboj pod vysokym napatim a prudom. Pozorne si precitajte

pokyny, varovania a upozornenia uvedené v tomto navode.



1. Uvod

1.1 Opis zariadenia

CU-SPR je poloautomaticky externy defibrilator (AED) s jednoduchym ovladanim a je maly, fahky,
prenosny a napajany batériou.

AED defibrilator automaticky analyzuje elektrokardiogram (EKG) pacienta a urci, ¢i doslo k nahlej
zastave srdca, ktora si vyZaduje defibrilaciu, vdaka ¢omu ho mézu pouzit' tak profesionalni
zdravotnici, ako aj verejnost. Zastava srdca hrozi komukolvek, kedykolvek a kdekolvek a méze
ohrozit' Zivot pacienta, ak sa do niekolkych minut nezahaji kardiopulmonarna resuscitacia a/alebo

pacient nedostane elektricky vyboj pomocou defibrilatora.

CU-SPR je poloautomaticky externy defibrilator (AED). Po pripojeni k pacientovi automaticky
ziskava a analyzuje elektrokardiogram (EKG) pacienta, aby rucil, ¢ dochadza k fibrilacii
predsieni alebo komorovej tachykardii (zname aj ako defibrilovatefné rytmy). Ak sa zisti
defibrilovatelny rytmus, zariadenie sa automaticky nabije. Defibrilacny vyboj sa doda po stlageni
tlacidla SHOCK (vyboj).

Pouzivanie zariadenia CU-SPR je jednoduché. Prevedie vas celym procesom zachrany pomocou

hlasovych vyziev a indikatorov (LED a grafické indikatory).

Zariadenie CU-SPR je malé, lahké, prenosné a napajané batériou. Je vhodny na pouzitie

predovSetkym na verejnosti a v mimonemocninom prostredi.
1.2 Kedy defibrilator pouzit’
Zariadenie CU-SPR je urené pre pacientov, ktori vykazuju symptomy nahlej zastavy srdca (NZS)

so vSetkymi tymito znakmi:

a) pacient sa nehybe a nereaguje na podnet, ked’ nim zatrasiete

b) nepritomnost’ normalneho dychania
NepouZivajte zariadenie CU-SPR, ak pacient vykazuje ktorykolvek z tychto znakov:

a) pohyb alebo reakcia na podnet, ked’ nim zatrasiete

b) pritomnost’ normalneho dychania



1.3 Kto moze defibrilator obsluhovat’
Zariadenie CU-SPR je uréené na pouzitie v nemocni¢nom prostredi alebo mimo neho a méze ho
obsluhovat’ personal pohotovosti alebo profesionalni zdravotnici alebo laici. Vyrobca odporuca,

aby si pouzivatelia obsluhu zariadenia nacvi¢ovali.

1.4 Miestne predpisy
Obratte sa na miestny zdravotny Urad a informujte sa, aké poZiadavky sa vztahuju na drzbu a

pouzivanie defibrilatorov.

1.5 Dal$ie informacie
V pripade potreby akychkolvek dalSich informacii o zariadeni CU-SPR kontaktujte spolo¢nost

CU Medical Systems, Inc. alebo jej miestnych distributorov.



2. Charakteristika zariadenia

Tla€idlo volby rezimu Stavovy LED indikator Stavova LCD obrazovka

pre dospelych/deti
m Konektor elektréd
7

f4— Priehradka na ulozZenie elektréd

CU Medical Systems, Inc.

/

L . Indikator
Indikator Nedotykat’ krokov KPR
sa pacienta
Indikator pokynu Indikator Indikator @ O
na privolanie defibrilacie detekcie KPR . ‘ : .
pomoci L

Indikatory umiestnenia elektrod

Tlac¢idlo ON/OFF

Tlacidlo vyboja

IrDA port
USB port

Batériovy ¢lanok

3 Obrazky zobrazené v tomto dokumente sa mézu lisit od vzhladu zariadenia a prisluSenstva.



Tla€idlo ON/OFF

Stavovy LED indikator

Stavova LCD

obrazovka

Tlacidlo vyboja
Tlagidlo volby rezimu
pre dospelych/deti
(i-tlacidlo)

Konektor elektrod

Indikator umiestnenia

elektrod

Indikator pokynu na

privolanie pomoci

Indikator Nedotykat’

sa pacienta

Indikator defibrilacie

Indikator krokov KPR

Indikator detekcie
KPR

Batériovy ¢lanok

USB port

Zariadenie zapne alebo vypne (ked je zariadenie zapnuté,

svieti zelena LED kontrolka)

Zobrazuje aktualny stav zariadenia.

Zobrazuje aktualny stav zariadenia.

Po stla¢eni doda defibrilaény vyboj a blika na oranzovo.

Zvoli rezim pre dospelych alebo deti.

Na zapojenie elektrdd.

Indikuje umiestnenie elektréd na pacientovi.

Nariadi okamZité rozpoznanie zastavy srdca a aktivacie

zachranného systému

Upozorni, kedy sa nesmiete pacienta dotykat.

Ked je potrebny defibrilatny vyboj, nariadi dodanie

elektrického vyboja.

Indikuje jednotlivé kroky cyklu KPR.

Informuje, Ze na pacientovi sa vykonava KPR.

(Indikator pocas vykonavania KPR svieti, inak blika)

Jednorazovy zdroj energie pre zariadenie.

Port na skopirovanie zaznamov zo zariadenia na USB.



Priehradka na Priestor na uloZenie elektréd s odnimatelnym magnetickym

uloZenie elektréd krytom.



3. Priprava na pouzitie
3.1 Standardny obsah balenia

Balenie zariadenia Standardne obsahuje:

K — j —

Poloautomaticky externy defibrilator
CU-SPR

Navod na obsluhu

;-' CU Medical Systems, Inc. =<

Defibrillation ADULT/PEDIATRIC PADS

Instructions

H CU Medical Systems, Inc.
YRE BEA EUS SEBC2 130-1
Disposable Battery Pack (4CR17345) 1301, Donghwagongdan-ro, Munmak-eup,

Wonju-si, @angwon-do, Republic of Korea
-L'Mno § === 12V, 4.2A0 .
c‘usmosaa [T Simean’s Sot iy

OYO®O CE G ovmmsommn

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

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

1 batériovy ¢lanok (jednorazovy) 1 balenie elektréd pre dospelych/deti
(jednorazové)

X Obrazky zobrazené v tomto dokumente sa mézu lisit od vzhladu zariadenia a prisluSenstva.
V pripade potreby nahradnych dielov kontaktujte vyrobcu (pozri [Prilohu B: Diely a prisluSenstvo]

k tomuto navodu na obsluhu).



/\ VAROVANIE

* So zariadenim CU-SPR sa méZu pouzivat iba diely a prisluSenstvo odporu¢ané alebo
schvalené spolo€nostou CU Medical Systems, Inc.

* Pouzitie dielov alebo prislusenstva vyrobeného tretou stranou méze narusit bezpeénost’ a
vykon zariadenia.

* Spolo¢nost CU Medical Systems, Inc. nepokryje Ziadne Skody, straty alebo incidenty
vyplyvajuce z pouzivania dielov alebo prisluSenstva, ktoré bolo dodané neopravnenymi

distributormi.

POZNAMKA

» Odporu€ame zabezpedit si ndhradné batériové ¢lanky a elektrody.

3.2 Zostavenie zariadenia CU-SPR

Zariadenie CU-SPR méZzete zostavit’ podfa tohto postupu:

(D Otvorte balenie a skontrolujte, & obsahuje vSetky polozky uvedené v baliacom liste.

@ Prestudujte si charakteristiku zariadenia v [Kapitole 2: Charakteristika zariadenia] v tomto
navode na obsluhu.

(3 Vlozte batériu do priehradky na batérie podla obrazka nizsie.

Po vloZeni batérie sa ozve pipnutie v trvani 1 sekundy a tlaCidlo ON/OFF blika na zeleno,
zariadenie spusti samotest podla nasledujliceho postupu.

* Kontrola Urovne nabitia batérie

* Kontrola zapojenia pripojky elektréd

* Kontrola stavu elektrod

* Kontrola tlacidla



Vysledok samotestu zistite podla postupu v [Kapitole 8: RieSenie problémov] tohto navodu na

obsluhu.

@ Ak mate k dispozicii puzdro na prenasanie, zariadenie dor vioZte. Ak mate zaujem o kupu
takéhoto puzdra, nevahajte nas kontaktovat. Kontaktné udaje najdete v [Prilohe B: Diely a
prisluSenstvo] k tomuto navodu na obsluhu.

® Ulozenie a udrzba:

* Pokyny, ako zariadenie spravne ulozit najdete v [bode 6.1: UloZenie zariadenial.

* Ak zariadenie dlhSie nepouzivate, pravidelne kontrolujte stavovu LCD obrazovku a LED
indikator, ¢i je zariadenie funk&né.

* UloZte zariadenie CU-SPR v sulade s miestnym protokolom prvej pomoci.

* Zariadenie umiestnite na l'ahko dostupnom mieste, kde mézete pravidelne kontrolovat' jeho
stavovu LCD obrazovku a LED indikator a odkial budete lahko pocut’ zvukové upozornenia
na technicky stav (napr. upozornenie na takmer vybitu batériu alebo iné problémy).

* Takisto odporu¢ame mat v mieste uloZenia zariadenia aj nudzovy telefén, aby ste v pripade
nudze mohli rychlo kontaktovat zachrannu sluzbu.

* PrisluSenstvo uloZte spolo¢ne so zariadenim v prenosnom puzdre, aby bolo hned' k dispozicii.

/\ VAROVANIE

» Elektromagneticka interferencia méze ovplyvnit' fungovanie zariadenia. Zariadenie
pouzivajte mimo dosahu pristrojov, ktoré spdsobuju elektromagneticku interferenciu. Medzi
pristroje, ktoré mézu takuto interferenciu spdsobit, patria motory, rontgenové zariadenia,
radiové vysielace a mobilné telefony. Viac informacii najdete v [Prilohe F: Elektromagneticka
kompatibilita] tohto navodu.

* Pouzitie iného prisluSenstva alebo kablov ako je uvedené v tomto navode méze zvysit
elektromagnetické Ziarenie zo zariadenia alebo zniZit jeho elektromagneticku odolnost. So

zariadenim CU-SPR pouzivajte iba prisluSenstvo a kable schvalené vyrobcom.



4. Ako pouzivat’ zariadenie CU-SPR

4.1 Ret'az prezitia
Ak ste v blizkosti niekoho, koho zrejme postihla nahla zastava srdca, urobte kroky odporuc¢ané

Americkou kardiologickou asociaciou (AHA) v ramci retaze prezitia v pripade nahlej zastavy srdca.

1. Aktivacia zachranného systému
* Zistite, Ci obet reaguje, jemne fiou potraste a zakrite na Au.
* Zavolajte miestny zachranny systém (napr. volajte 911 alebo ekvivalentnu sluzbu vo vaSom
regione)
2. Vysoko kvalitna KPR
* Urobte KPR.
3. Defibrilacia.
* Pouzite toto zariadenie (CU-SPR).
PouZitie tohto zariadenia sa d4 zhrnat’ do 3 krokov:
Po stlaceni tladidla ON/OFF,
Krok 1: Prilozte elektrody na pacienta.
Krok 2: Na pokyn zariadenia stlacte tlac¢idlo vyboja.
Krok 3: Urobte KPR.
4. RozSirena resuscitacia.
5. Poresuscitacna starostlivost.

6. Zotavenie.

POZNAMKA

* Ak hladanie a/alebo obsluha defibrilatora trva dlhSie, monitorujte stav pacienta, az kym nie je

defibrilator k dispozicii a ak je to nutné, urobte KPR.



4.2 Priprava na defibrilaciu

® Zapnite zariadenie stlaéenim tlac¢idla ON/OFF.
Po zapnuti zariadenie postupne urobi kroky:
* Zariadenie 1 sekundu pipa.
* Tlacidlo ON/OFF svieti na zeleno.

* Zariadenie spusti samotest.

» Zvukovy pokyn: ,OkamZzite zavolajte zachrannu sluzbu®
Po zapnuti zariadenia sa spustia samotesty stavu zariadenia.

* Kontrola zapojenia pripojky elektréd

» Kontrola rezimu pre dospelych/deti

 Kontrola, ¢i su elektrédy pouzité

» Kontrola datumu exspiracie elektrod

Vysledok samotestov zistite pomocou postupu v [Kapitole 8: RieSenie problémov].
/\ UPOZORNENIE

* Ak po zapnuti zariadenia stavova LCD obrazovka zobrazuje X a zariadenie nefunguje,
okamzite zabezpecte nahradny defibrilator.

* Ak nemate k dispozicii nahradné zariadenie, neodkladajte pomoc a ¢o najskor urobte KPR.

@ Vyberte rezim pacienta: Rezim pre dospelych/deti
Po pripojeni elektrod k zariadeniu nasleduju tieto kroky:

» Zvukovy pokyn: ,ReZim pre dospelych.”

Ak je potrebné zariadenie prepnut do detského rezimu, nastaveny rezim zmenite stlaenim

tla€idla volby reZzimu pre dospelych/deti.

/\ VAROVANIE

* Ak tlacidlo volby rezimu pre dospelych/deti stladite uz po€as pouzivania zariadenia, zahajenie
defibrilacie méze trvat dlhSie, pretoze sa opat spusti analyza EKG. Z toho dévodu je délezite,

aby ste rezim pre dospelych/deti zvolili este pred pouzitim zariadenia.



/\ UPOZORNENIE

* Ak k zariadeniu pripojite detské elektrody, tladidlo volby reZzimu pre dospelych/deti sa deaktivuje.

(® Obnazte hrudnik pacienta.

/\ UPOZORNENIE

« Cas je v pripade zastavy srdca podstatnym faktorom. Ak by vyzliekanie oble&enia trvalo dlho,
roztrhnite alebo rozstrihajte ho.
* Osuste pokozku pacienta, aby elektrédy dobre prifnuli k hrudniku. Ak je to nutné, hrudnik

oholte.

@ Vyberte obal s elektrédami z priehradky v spodnej €asti zariadenia.




® Otvorte obal s elektrédami.

@ Pozorne si pozrite obrazky na oboch elektrédach.

Dospelé/detské elektrédy

/\ UPOZORNENIE

* Lepiaci materidl na elektrédach zacina schnut okamZite po otvoreni obalu. PouZite ich ihned
po otvoreni. V [bode 6.2: Udrzba] tohto navodu najdete postup, ako skontrolovat datum

exspiracie elektréd a ako ich udrziavat'.



4.3 Postup defibrilacie v pripade dospelej osoby
Krok 1: Prilozte elektrody na pacienta.
@ Stiahnite elektrédu 1 z folie a priloZte ju na hornu &ast’ hrudnika pacienta ako je znazornené

nizSie na obrazku.

@ Stiahnite elektrédu 2 z félie a prilozte ju na bo€nu stranu trupu ako je znazornené niZsie na

obrazku.

(® Ked zariadenie po priloZzeni elektréd deteguje spojenie s pacientom, rozsvieti sa indikator

Nedotykat' sa pacienta. Riadte sa hlasovymi pokynmi zariadenia.

Ak zariadenie nedeteguje pacienta, zopakuje hlasové pokyny pre priloZenie elektrdd na pacienta,

az kym sa s pacientom po ich priloZzeni nespoji.

POZNAMKA

* V pripade detského pacienta (vo veku 1 az 8 rokov a s hmotnostou od 10 do 25 kg) pouzite
postup defibrilacie pre detskych pacientov uvedeny v tomto navode.

* Defibrilacia prebehne, aj ked elekirédy prilozite opacne. Ak dbjde k vymene elektrdd,
nasledujte dalSi hlasovy pokyn a nepokuSajte sa elektrédy menit. Je dblezitejSie, aby ste
defibrilaciu zahdjili o najskor.

* Ak elektrody nie su dobre prilepené, skontrolujte lepiacu stranu, €i nie je sucha. Na kazdej
elektréde je lepiaci gél. Ak gél dobre nelepi, vymerite elektrody za nové.
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/\ VAROVANIE

* Pri defibrilacii skontrolujte, €i pacient nema mokru pokozku. Ak je jeho pokoZzka mokra, pred
pouzitim zariadenia ju najprv osuste.

* Elektrody neumiestriujte priamo na implantovany kardiostimulator alebo kardioverter —
defibrilator. Elektrédy umiestnite d'alej od implantovanych zariadeni.

* Pri pouzivani zariadenia i-PAD odpojte od pacienta vSetky zdravotnicke elektrické

zariadenia, ktoré obsahuju diely bez ochrany pred defibrilaciou.

Krok 2: Stlacte tla€idlo vyboja, ked’ zariadenie vyda pokyn.

Zariadenie ziskava a analyzuje EKG pacienta okamzite po pripojeni. Zariadenie vyda pokyn, aby
ste od pacienta odstupili rozsvietenim indikatora Nedotykat sa pacienta a vydanim hlasového
pokynu: ,Nedotykajte sa pacienta, analyzujem srdcovy rytmus®“. Po analyze EKG zariadenie ur¢i,

Ci pacient potrebuje defibrilaciu alebo nie.

/\ VAROVANIE

* PoCas analyzy EKG pacientom nehybte ani sa ho nedotykajte. Kontakt s pacientom poc¢as

analyzy jeho EKG méZze viest' k chybnej analyze EKG.

Ak pacient potrebuje defibrilaciu, zariadenie spusti tento postup:

Zariadenie oznami, Ze je potrebné dodat defibrilacny vyboj a vyda pokyn, aby ste od neho odstupili.

/\ UPOZORNENIE

* EKG pacienta sa nepretrzite snima a analyzuje aj poCas nabijania zariadenia po zisteni
defibrilovatelného rytmu. Zariadenie sa samo deaktivuje, ak sa pred dodanim vyboja EKG

rytmus zmeni na nedefibrilovatelny.



Po nabiti zariadenie postupne aktivuje tieto indikatory:
Zariadenie vas informuje, Ze je potrebné dodat elektricky vyboj a da vam

pokyn, aby ste odstupili od pacienta.

\ ¢ * Nepretrzite pipa, priCom tlaidlo vyboja blika na oranzovo.
~ ¢ -
—@ - » Zariadenie vam da pokyn, aby ste stlacili tlaCidlo vyboja blikajuce na
L ~

N\ oranzovo.

Tlacidlo vyboja je potrebné stlacit do 15 sekund.
Po stlaceni tlacidla vyboja da zariadenie pacientovi defibrilaCny vyboj. Ak bola defibrilacia
vykonana spravne, zariadenie oznami, Ze bol dodany elektricky vybo;.
Po dodani vyboja zariadenie indikuje, Ze sa mdzete pacienta dotknut a rozsvieti sa indikator

rezimu KPR. Nasledne sa spusti hlasova instruktaz pre vykonanie KPR.

Ak blikajuce tlagidlo vyboja nestlagite do 15 sekund, zariadenie postupuje takto:
* Hlasovy pokyn: ,Tlacidlo vyboja nebolo stlatené.”
* Tlacidlo vyboja zhasne

* Interné vybitie

Nasledne zariadenie vyda pokyn, aby ste zahgjili KPR
/\ VAROVANIE

» Pocas dodavania vyboja sa nesmie nikto (ani vy, ani nikto iny) dotykat’ pacienta.
* Pred defibrilaciou skontrolujte, Ze medzi 1 a 2 niZSie nie je Ziaden kontakt, ktory by mohol viest
k nezelanému vedeniu defibrilaéného pradu.
» telo pacienta (napriklad obnaZzena pokozka alebo hlava alebo konc&atiny), vodivé tekutiny
(ako napriklad gél), krv alebo sof

* kovové predmety (ako napriklad ram postele alebo nositka)

/\ UPOZORNENIE

» Zabezpedte, aby bol pacient po€as analyzy EKG v pokoji a minimalizujte pohyb okolo neho. Kym
svieti indikator Nedotykat' sa pacienta, nedotykajte sa ani pacienta, ani elektrdd. Elektricky Sum
(interferencia) mdéze spomalit’ analyzu EKG.

 Zariadenie doda vyboj az ked sa stla¢i na oranzovo blikajuce tlacidlo vyboja (SHOCK). Ide o
bezpelnostné opatrenie. Ak tlaCidlo vyboja nestlacite do 15 sekund od hlasového pokynu, aby

ste tak urobili, zariadenie sa vybije (energia vyboja klesne na podiato&nu uroven) a vyda pokyn,
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aby ste overili, &i bola zavolana zachranna sluzba. Zariadenie nasledne vyda pokyn, aby ste
zacali s KPR.

* PoCas defibrilacie odpojte od pacienta ostatné zdravotnicke elektrické zariadenia, ktoré
obsahuju diely bez ochrany pred defibrilaciou.

* Ak sa zariadenie poCas zachrannej operacie pokazi, vyda pokyn, aby ste zabezpecili nahradny
defibrilator a spusti hlasovu instruktaz pre KPR. Neprestavajte vykonavat KPR, az kym nie je

pripraveny nahradny defibrilator.

Ak pacient nepotrebuje defibrilaciu, zariadenie zvoli tento postup:
» Zariadenie oznami, Ze pacient nepotrebuje defibrilaény vyboj a Ze sa ho mbzete dotknut.
* Rozsvieti sa indikator jednotlivych krokov KPR a detekcie.

* Spusti sa hlasova instruktaz pre poskytnutie KPR.

Krok 3: Urobte KPR.
Ked vam zariadenie CU-SPR da pokyn, aby ste poskytli KPR, urobte tak.
Zariadenie CU-SPR je Standardne nastavené tak, Ze dava hlasovu instruktaZz pre poskytnutie
KPR pocas pauzy na KPR po dodani vyboja.
Ak zariadenie zisti, Ze sa poskytuje KPR, postupuje takto:
* Hlasovy pokyn: ,Pokracujte s kompresiami hrudnika“

¢ Rozsvieti sa indikator detekcie KPR.

/\ UPOZORNENIE

* Ak zariadenie nezisti, Ze sa poskytuje KPR, postupuje takto:
* Hlasovy pokyn: ,Urobte KPR, zac¢nite teraz.”
» Blika indikator detekcie KPR.

PodrobnejSie informacie o KPR su uvedené nizSie.

[Metéda KPR]

1. Miesto kompresie

Polozte spodnu Cast' dlane na strednu Cast’ hrudnika pacienta medzi bradavkami (je to spodna
polovica hrudnej kosti) a polozte na fiu spodnu Cast dlane druhej ruky tak, aby sa vam ruky

prekryvali a boli nato¢ené v rovhakom smere.
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2. Rychlost a hibka kompresie

Stla&ajte hrudnik do hibky aspori 5 cm a pri tempe aspori 100~120 kompresii za minutu.

Dospelé obete: Hrudnik priemernej dospelej osoby stlacajte v tempe 100 az 120 kompresii za
mindtu a do hibky aspori 5 cm (2 palce), nestladajte hrudnik prili$ hiboko (najviac 6 cm [2,4
palcov)).

Detské obete: V pripade dojciat a deti sa zachrancom odporuca, aby stlacali hrudnik minimalne
do jednej tretiny predo-zadného priemeru hrudnika, €o je priblizne 4 cm (1,5 palcov) v pripade
dojéiat a az 5 cm (2 palce) v pripade deti. U deti v pubertalnom veku sa odporuéa hibka kompresii

ako u dospelej osoby, teda minimalne 5 cm a maximalne 6 cm.

3. Spriechodnenie dychacich ciest

Tahajte bradu pacienta smerom hore a zaklofite mu hlavu, aby sa mu spriechodnili dychacie cesty.

4. Vdych
Stlatte nos pacienta, ako je znazornené na obrazku niz8ie a vdychnite tolko vzduchu, aby sa

hrudnik nadvihol.

/\ UPOZORNENIE

* Kym vas zariadenie sprevadza procesom KPR, neanalyzuje EKG pacienta. Po dokonceni

procesu KPR zariadenie automaticky zacne opatovne analyzovat EKG pacienta.
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POZNAMKA

* Ak ste neabsolvovali Skolenie na KPR, robte iba kompresiu hrudnika alebo sa riadte pokynmi
zachrannej sluzby cez telefon.
* Ak ste absolvovali Skolenie na KPR a viete, ako poskytnut umelé dychanie, s kompresiou

hrudnika poskytnite aj umelé dychanie.

4.4 Postup defibrilacie u detskej obete

U detského pacienta (vo veku od 1 do 8 rokov a s hmotnostou od 10 do 25 kg) sa defibrilacia
vykonava pomocou detskych elektréd. Zariadenie po pripojeni detskych elektrod automaticky

nastavi detsky rezim bez ohladu na rezim zvoleny pomocou tlacidla volby rezimu.
Ked je zariadeni v detskom reZime,
* Kk zariadeniu su pripojené detské elektrédy,
* rezim zvoleny pomocou tlagidla volby rezimu pre dospelych/deti je detsky rezim a k
zariadeniu su pripojené dospelé/detské elektrody.

Zariadenie CU-SPR automaticky nastavi defibrilaénu energiu na 50J a KPR sprievodcu pre deti.

PriloZte elektrédy na strednu €ast hrudnika a chrbta ako je znazornené vysSie. Na hrudnik aj

chrbat mézete pouzit ktorukolvek elektrédu.

/\ VAROVANIE

* Nepouzivajte detské elektrody pre dospelych (hmotnost’ nad 25 kg alebo vek nad 8 rokov).
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/\ UPOZORNENIE

* Energia elektrického vyboja sa automaticky zmeni na rezim pre dospelych (150/200 J), ak
su pripojené dospelé elektrédy a detsky rezim (50 J), ak su pripojené detské elektrody. Pre
rychlost odporu€ame elektrody skontrolovat' este pred ich pripojenim.

Ak zariadenie rozpozna detského pacienta, pouzivajte ho podl'a hlasovych pokynov.

Ak nepoznate presnii hmotnost’ alebo vek, NEODKLADAJTE POSKYTNUTIE POMOCI.

* Na zariadeni nastavte rezim pre dospelych pomocou tlaCidla volby rezimu pre

dospelych/deti a pouzite dospelé/detské elektrody.

POZNAMKA

* Pri poskytovani prvej pomoci v pripade zastavy srdca u dietata nasledujte tento postup:

* Pri poskytovani prvej pomoci po€as zastavy srdca u dietata poZiadajte ostatnych, aby

zavolali zachrannu sluzbu a priniesli zariadenie CU-SPR a zaroven vykonavajte KPR pre

deti.

* Ak okolo vas nikto nie je, robte KPR 1 az 2 minuty, zavolajte zachrannu sluzbu a potom

chodte po zariadenie CU-SPR.

* Ak ste sa stali svedkom kolapsu dietata, okamzZite zavolajte zachrannu sluzbu a potom

chodte po zariadenie CU-SPR.
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5. Po pouziti zariadenia CU-SPR

”

5.1 Udrzba po kazdom pouziti

» Skontrolujte zariadenie, &i nie je poskodené alebo znedistené.

* V pripade znedistenia ho vycistite podla postupu v [bode 6.2.3].

* Urobte test vloZenia batérie. Postup najdete v bode [8.1: Samotesty].
O Ak sa na stavovom LCD displeji zobrazi symbol, stav zariadenia je normalny.

* Riadne zlikvidujte pouZité elektrédy. VloZte novy balik s defibrilaCnymi elektrodami do
priehradky na uloZenie elektréd. Dbajte na to, aby elektrody neboli exspirované.
So zariadenim CU-SPR sa pouzivaju jednorazové elektrody. Nepouzivajte ich opakovane.

Postup vymeny elektrdd je opisany v bode [6.2.2: Vymena spotrebného materialul].

/\ VAROVANIE

* Pouzivajte iba defibrilatné elektrody dodavané a odporucané vyrobcom.

* Obal s elektrodami otvorte az bezprostredne pred ich pouzitim. KedZe lepiaci material na
elektrodach zacne schnut okamZite po otvoreni balenia, elektrody nie je mozné opatovne
pouzit, aj ked im eSte neuplynula doba exspiracie.

* Spolo¢nost CU Medical Systems, Inc. nebude niest zodpovednost za Ziadne 3kody, straty

ani incidenty suvisiace z opakovaného pouZzitia podloZiek defibrilatora.

5.2 Ulozenie a prenos udajov o pacientovi

5.2.1 Pouzitie zariadenia

Toto zariadenie si automaticky uklada tieto udaje o pacientovi:
« EKG

* Informacie o pouziti

Udaje sa automaticky zaznamenaju do vnutornej paméte. Nevymazu sa ani po vypnuti zariadenia.

Zaznamenané udaje je mozné skopirovat pomocou USB klu¢&a.
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/\ UPOZORNENIE

» Zariadenie CU-SPR si uklada udaje o poslednych 5 zasahoch a dokaze ulozit’ az 3-hodinové
EKG z kazdého z&chranného zdsahu. EKG trvajuce viac ako 3 hodiny sa nezaznamena.

* Po 5 pouzitiach zariadenia sa vymazu najstarSie Udaje, aby vznikol priestor pre Udaje z
nového zasahu. Odporuame, aby ste si Udaje archivovali po kazdom pouziti zariadenia.

* Ak zo zariadenia poCas jeho prevadzky vyberiete batériu, znemozni sa tym riadne
zaznamenavanie udajov. Ak chcete vybrat batériu, vypnite zariadenie stlacenim tlacidla
ON/OFF a az potom ju vyberte.

* Batériovy ¢lanok nevysuvajte, ked je zariadenie v prevadzke. Spdsobi to nespravne uloZenie

udajov. Batériovy ¢lanok vysurite len v pohotovostnom reZime.

5.2.2 Prenos udajov o pacientovi
Udaje moézete skopirovat na USB. Udaje o vSetkych pacientoch, ktoré st zaznamenané na

zariadeni, je mozné preniest iba pomocou USB.

1. Kopirovanie udajov pomocou USB
@ Zasurite USB do USB portu na zariadeni.
@ Ked tlacidlo volby rezimu pre dospelych/deti (i tlaCidlo) stlagite a podrzite viac ako 1 sekundu

v pohotovostnom rezime, rezim sa zmeni na rezim administratora s hlasovym sprievodcom.

Ak su v internej paméti zariadenia zaznamenané udaje o pacientoch:
» Zariadenie vas informuje o poéte udajov o pacientoch pomocou hlasovych pokynov.
Zariadenie nasledne zaCne udaje kopirovat na USB s hlasovym oznamom o zahgjeni

kopirovania.
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* Po dokon€eni kopirovania udajov sa po jednom pipnuti automaticky vypne.

Ak v internej pamadti nie su ziadne udaje o pacientoch:

» Zariadenie oznami, Ze v iom nie su uloZené Ziadne udaje o pacientoch.

POZNAMKA

* Ak sa udaje neprenesu na USB, zariadenie trikrat zapipa a vypne sa.
* USB podporuje format FAT32.
* Odporu€ame pouzivat USB garantované nasSou spolo¢nostou. Ak pouzijete USB nedodané

nasou spolo¢nostou, nemézeme garantovat’ spravny prenos udajov.

V pripade potreby dal$ich informacii o prenose udajov o pacientoch sa obratte na spolo¢nost CU

Medical Systems, Inc. alebo jej opravnenych zastupcov.

5.3 Nastavenie zariadenia
5.3.1 Nastavenie sprievodcu poskytovanim KPR
Standardné nastavenie KPR v zariadeni CU-SPR je 5 cyklov s 30 kompresiami hrudnika a 2
vdychmi, €o je v suUlade s odporu¢anym postupom KPR podla asociacie American Heart
Association (AHA)/Eurdpskej rady pre resuscitaciu (ERC). Toto nastavenie vSak mdzete zmenit.
Nastavit' si moZete:

* pocet kompresii hrudnika

* pocet vdychov

* pocet cyklov

* pocet kompresii hrudnika za minutu

* volbu podrobného sprievodcu

5.3.2 Ako nastavit’ sprievodcu poskytovanim KPR

@ V pohotovostnom rezime stlacte tlacidlo vyboja a tlacidlo vyberu rezimu (i-tlaCidlo) a drzte
minimalne 1 sekundu. Rezim sa zmeni na rezim administratora s hlasovym sprievodcom.

(@ Zariadenie poda prehlad (celkovy po€et hodin pouzivania zariadenia pri poslednom zasahu a
pocet elektrickych vybojov).

(@ Ked dostanete pokyn k nastaveniu sprievodcu poskytovanim KPR, stlacte tlacidlo volby rezimu
(i-tlacidlo) a vstupte do rezimu nastavenia sprievodcu poskytovanim KPR.

@ Zadajte heslo na vyzvu zadat’ heslo.

29



POZNAMKA

* Heslo: postupne stlacajte tieto tladidla:
Tlacidlo volby rezimu (i-tlaidlo) > Tlacgidlo volby rezimu (i-tlagidlo) - Tlacidlo vyboja »>
Tlacidlo volby rezimu (i-tlacidlo) - Tlacidlo vyboja - Tladidlo vyboja

DRGSO

(® Zariadenie vas hlasom informuje o aktualnom nastaveni sprievodcu poskytovanim KPR.

® Stlacte tlacCidlo vyboja, ak chcete nastavenie zmenit alebo stlacte tlaCidlo volby rezimu (i-
tlacidlo), ak chcete prejst na dalSi krok.

@ Nastavenia sa potom daju zmenit v tomto poradi: pocet kompresii hrudnika, po¢et vdychov,
tempo kompresii hrudnika, trvanie prestavky a vyber podrobného sprievodcu. Moznosti
nastavenia sprievodcu poskytovanim KPR najdete nizsie v [tabulke 1].

Ked ste s procesom nastavenia hotovi, hlasovy sprievodca zhrnie nastavenia sprievodcu
poskytovanim KPR, ktoré si mézZete ulozit alebo zrusit.

@ Stlacte tlacidlo volby rezimu (i-tlac¢idlo), ak ich chcete ulozit' alebo tladidlo vyboja, ak ich chcete
zrusit, sledujte pritom hlasové pokyny.

Po uloZeni alebo zruSeni nastaveni sprievodcu poskytovanim KPR sa zariadenie automaticky
vypne.

[Tabulka 1] Moznosti nastaveni sprievodcu poskytovanim KPR

Pocet
1 kompresii 15, 30 15 30 Urobte 30 kompresii.
hrudnika
Pocet
2 0az2 1 2 Urobte 2 vdychy.
vdychov
Urobte 5 cyklov kompresii
3 Pocet cyklov 2 az 10 1 5
hrudnika a vdychov
Rychlost
100 az Stlacajte hrudnik rychlostou 100
4 kompresii 5 100
120 kompresii za minutu.
hrudnika
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Trvanie

30 az 120-sekundova pauza
5 pauzy 30s 120 s o
180 s (2 minuty).
pocas KPR
ZAPNE alebo VYPNE podrobné
Volba )
hlasové pokyny pre stlaanie
6 podrobného  Zap/Vyp - Zap
_ hrudnika a vdychy pocas
sprievodcu
vykonavania KPR.
POZNAMKA

* Ak je moznost podrobného sprievodcu VYPNUTA a poget vdychov je nastaveny na O,
zariadenie CU-SPR vas bude sprevadzat kompresiami hrudnika iba po dobu 2 minut. Po 2
minutach automaticky opat’ analyzuje EKG pacienta.

* Pocet stlaceni hrudnika pri KPR je mozné nastavit iba v detskom reZime. V rezime pre
dospelych je poCet stlageni hrudnika nastavené pevne na 30 bez ohlfadu na nastaveny pocet
kompresii.

e Standardné nastavenia a funkcie sprievodcu poskytovanim KPR sa mézu liit v zavislosti od
preferencii zakaznika. Nastavenia KPR obsahuju aj moznosti hlasového sprievodcu, funkciu

vypnutia zvuku a moznosti kompresie hrudnika.



6. Udrzba

6.1 Ulozenie zariadenia
Pri uskladneni zariadenia dbajte na nizSie uvedené usmernenia, aby ste predisli jeho poskodeniu.

» Zariadenie nepouzivajte ani neukladajte v prostredi, v ktorom nie si dodrzané nizZSie uvedené
hodnoty.

* Podmienky uloZenia
Zariadenie sa uskladnuje aj s defibrilaCnymi elektrodami a s vloZenou batériou, aby bolo
pripravené na pouzitie v pripade nudze.
Teplota: 0°C ~ 50°C (32°F ~ 122°F)
VlIhkost: 5 % ~ 95 % (nekondenzujuca)

* Podmienky pri preprave
iba zariadenie, bez defibrilaénych elekiréd a vratane batériového ¢lanku
Teplota: -20°C ~ 60°C (-4°F ~ 140°F)
VlIhkost: 5 % ~ 95 % (umiestnenie bez kondenzacie)

* Neukladajte zariadenie na miestach vystavenych priamemu slneénému Ziareniu.

* Neukladajte zariadenie na miestach s velkymi vykyvmi teplét.

* Neukladajte zariadenie v blizkosti vykurovacieho zdroja.

* Neukladajte zariadenie na miestach vystavenych velkym vibraciam (nad ramec minimalnej
odolnosti pri cestnej preprave a preprave vrtulnikom podla normy MIL-STD-810G Metdda
514.5C).

* Nepouzivajte zariadenie ani ho neukladajte v prostredi s vysokou koncentraciou horfavych
plynov alebo anestetik.

* Nepouzivajte zariadenie ani ho neukladajte na miestach s vysokou koncentraciou prachu.

» Zariadenie m&zu otvorit' a servisné €innosti vykonavat' iba osoby autorizované vyrobcom.
Zariadenie neobsahuje Ziadne &asti, ktorych opravu by mohol realizovat pouzivatel.

* V3etky pokusy o otvorenie zariadenia bez opravnenia budi mat za nasledok okamZité
zaniknutie zaruky bez ohladu na zaru¢nu dobu.

* Spolo¢nost CU Medical Systems, Inc. nebude niest zodpovedat za Ziadne skody, straty ani

incidenty suvisiace z pouzitim zariadenia, ktoré otvoril neopravneny personal.
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6.2 Udrzba

6.2.1 Kontrola zariadenia

Zariadenie CU-SPR ma funkciu samotestovania. Zariadenie urobi samotest okamzite po vloZeni
batérie, po dokoné&eni testu sa vypne a pravidelne sa zapne a spusti denné, tyZdenné a mesacné
samotesty. Ak chcete spustit samotest po vliozeni batérie, batériu vyberte a opatovne viozte. Viac

informacii najdete v [bode 8.1: Samotesty].

/\ UPOZORNENIE

* Kontrolujte zariadenie CU-SPR kazdy den, aby bolo v pripade potreby pripravené.
Skontrolujte aktualny stav zariadenia, batérie a elektrod podla zobrazenia na stavovej LCD
obrazovke a LED indikatore.

* Informacie o stavovej LCD obrazovke a LED indikatore najdete v [bode 8.2: Stav zariadenia].

6.2.2 Vymena spotrebného materialu
Pocas uskladnenia zariadenia kontrolujte na stavovej LCD obrazovke a LED indikatore indikator
urovne nabitia batérie a stav elektréd (denne), aby bolo zariadenie vZdy pripravené na pouZitie.

Vybité batérie alebo elektrédy po datume exspiracie vymerite.

Jednorazovy batériovy &lanok
Vymena jednorazového batériového €lanku
* Vymernite batériovy ¢lanok, ked sa Uplne vybije. Postup, ako skontrolovat stav vybitia
batériového ¢lanku najdete v [Kapitole 8: RieSenie problémov].
* Vybity batériovy €lanok zlikvidujte v sulade s miestnymi environmentalnymi predpismi.
* Pouzivajte iba batériovy ¢lanok odporucany a poskytnuty vyrobcom.

* Batériovy ¢lanok je jednorazovy. Batériovy ¢lanok nenabijajte.
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Vymena jednorazového batériového élanku
1. Pri vyberani vybitého ¢lanku stlacajte zamok v spodnej Casti zariadenia, ako je znazornené na

obrazku nizSie.

2. VlozZte novy Clanok v smere Sipky, nalepka musi byt na hornej strane ako je znazornené nizsie

na obrazku.

3. Tlacte na ¢lanok, az kym nezaklikne do priehradky.

34



/\ UPOZORNENIE

* Preventivne opatrenia tykajuce sa batériového ¢lanku
» Chrante ¢lanok pred silnym fyzickym narazom.
* NepokuSajte sa ho otvorit alebo rozlomit.
* Chrante ¢lanok pred kontaktom s otvorenym ohfiom alebo horucimi predmetmi.
* Neskratujte terminaly batériového ¢lanku.
* Uchovavajte mimo dosahu deti.
* Ak sa obsah batériového ¢lanku dostane do kontaktu s o€ami, okamzite si ich vyplachnite
a kontaktujte svojho lekara.
* Neuchovavajte ¢lanok na priamom slne¢nom svetle.
* Neuchovavajte ¢lanok na mokrom alebo velmi vihkom mieste.
* Prilikvidacii batériového &lanku sa riadte miestnymi predpismi.
* Nelikvidujte batériovy ¢lanok sami ani ho nepalte.

* Nikdy sa nepoku$ajte nabijat jednorazovy batériovy ¢lanok.

Vymena elektréd
» Stav elektréd kontrolujte na stavovej LCD obrazovke a LED indikatore kazdy den.
Nepouzivajte elektrédy po dobe exspiracie.
» Skontrolujte balenie elektrdd, Ci nie je poSkodené.
» Skontrolujte kdbel mimo baliaceho vrecka, €i nie je poSkodeny.

* So zariadenim CU-SPR pouzivajte iba elektrody dodané vyrobcom.

Vymena elektréd

1. Skontrolujte datum exspiracie elektrod podla obrazku nizsie.

E YYYY-MM

[LOT] 1234567890

Datum exspiracie je vyznaceny v lavej Datum exspiracie je vyznaceny takto:
Casti nalepky ,Multifunction Defibrillation RRRR-MM
ADULT PADS* (multifunkéné RRRR - Rok
defibrilaéné DOSPELE ELEKTRODY) MM — Mesiac

na baleni elektrod.
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2. Pouzité alebo exspirované elektrody vymerite. Prstami uchopte vrch a spodok konektora

elektrdd, vytiahnite ho a vyberte elektrody z priehradky na elektrédy ako je znazornené nizSie.

3. Zasunte konektor novych elektréd do konektora defibrilaénych elektréd a potom vloZte balenie

s elektrodami do priehradky na elektrédy ako je zndzornené nizZsie.

6.2.3 Cistenie zariadenia CU-SPR
Na Cistenie zariadenia pouzite makku handriCku. Na o€istenie zariadenia zvonka mébZzZete pouZit
tieto Cistiace prostriedky:

* mydlova voda

e chlérovy roztok (zriedte 30 ml chléru v jednom litri vody)

* roztok Cistiacich prostriedkov na baze amoniaku

¢ roztok peroxidu vodika
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/\ UPOZORNENIE

* Ak su pripojené elektrédy exspirované alebo pouzité, vymerite ich za nové. Alarm pripojenia
nevhodnych elektréd moze spdsobit rychle vybitie batérie.

* Neponarajte zariadenie alebo jeho prislusenstvo do kvapaliny.

» Zabezpedte, aby sa do zariadenia nedostali Ziadne kvapaliny.

*V/ pripade ponorenia zariadenia do kvapaliny okamzite kontaktujte vyrobcu alebo jeho
autorizované servisné stredisko.

* Nadmerny tlak alebo naraz pocas &istenia zariadenia moze viest k jeho poskodeniu.

= Na distenie zariadenia nepouzivajte silné prostriedky na baze aceténu alebo drsné materialy.

* Nepouzivajte abrazivne Cistiace prostriedky.

» Zariadenie CU-SPR nesterilizujte.
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7. Likvidacia

Zariadenie CU-SPR a jeho prisludenstvo likvidujte v stlade s miestnymi predpismi.

38



8. Riesenie problémov
8.1 Samotesty

V nasledujucej tabulke si uvedené samotesty vykonavané zariadenim.

Typsamotesta | oes |

Test vloZenia Spusti sa po vlozeni batérie do zariadenia.
batérie Tento test urobte:

e pred nasadenim zariadenia

* Pri opatovnej inStalacii po kazdom pouziti

e pri vymene batérie

¢ ak mate podozrenie, Ze doslo k poskodeniu zariadenia

UPOZORNENIE
Nespustajte tento test, ked sa chystate zariadenie pouzit v pripade nahlej

zastavy srdca, pretoze si vyZaduje €as (priblizne 20 sekund).

Pocas tohto samotestu zariadenie okrem svojich internych systémov
testuje aj:
* tlacidlo vyboja a tlaCidlo volby reZzimu — postupne stlacajte tieto
tlacidla na vyzvu,
» stav defibrilacnych elektréd — zariadenie testuje stav pripojenia (&i su

pripojené alebo nie) a datum exspiracie elektrod.

Ak sa nezisti O Ziadna chyba, na stavovej LCD obrazovke sa
zobrazi tento symbol .
Ak sa zisti nejaka x chyba, na stavovej LCD obrazovke sa zobrazi

tento symbol a stavovy LED indikator blika na &erveno.

Test zapnutia Zariadenie po zapnuti urobi samodiagnosticky test.

Funké&ny test za
Zariadenie vykonava pocas prevadzky vlastny monitoring v realnom Case.
prevadzky

Pravidelny Toto zariadenie vykonava samodiagnostické testy na dennej, tyZdennej a
samodiagnosticky | mesacnej baze. Pravidelné samotesty kontroluju dolezité funkcie

test zariadenia, ako napriklad stav batérie, stav elektréd a interné obvody.
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Ak pocas pouzivania neurobi niektory zo samotestov a nedokaze defibrilovat, da vam pokyn, aby
ste zariadenie nahradili inym a spusti hlasového sprievodcu poskytovanim KPR. Ak chcete zistit
chybu zariadenia, skontrolujte jeho stavovy LCD displej a LED indikator. Viac informécii najdete
v bode [8.3 RieSenie problémov].

/\ UPOZORNENIE

* Test vloZenia batérie by ste mali robit’ iba v Easoch uvedenych vysSie v tabulke. Test vlioZenia
batérie spotrebovava energiu a skracuje Zivotnost batérie, ak sa vykonava CastejsSie ako je nutné.

8.2 Stav zariadenia

Stav zariadenia indikuju tieto prvky:

8.2.1 Stavova LCD obrazovka

Stavova LCD obrazovka

: : : Zariadenie funguje normalne.
Fungovanie zariadenia

Stavova LCD obrazovka

: : : Zariadenie ma chybu.
Fungovanie zariadenia

Stavova LCD obrazovka
Indikator urovne nabitia
batérie

Stavova LCD obrazovka
Indikator urovne nabitia
batérie

Stavova LCD obrazovka
Indikator urovne nabitia
batérie

Symbol batérie

na stavovej LCD
obrazovke blika.
Stavova LCD obrazovka
Indikator urovne nabitia
batérie

Stavova LCD obrazovka
Stav elektrod

Stavova LCD obrazovka
Stav elektrod

Batéria plne nabita.

Ostava menej ako 50 % energie batérie.

Ostava menej ako 25 % energie batérie.

Ostava menej ako 15 % energie batérie.

Batéria je takmer vybita.

Elektrédy exspiruju o viac ako 3 mesiace.

Elektrédy exspiruju do 3 mesiacov.

Stavova LCD obrazovka
Stav elektrod

Elektrédy  boli  pouzité alebo su
exspirované.

ooe[] LU EEXO
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8.2.2 Stavovy LED indikator

Zelené svetlo Zariadenie funguje normailne.

Odporuca sa vymena batérie za novu.
Elektrédy exspiruju do 3 mesiacov.

Chyba systému

Vybita batéria

Elektrody exspirovali.
Pouzité elektrédy.

Problém s elektrédami.
Odpojeny konektor elektréd.

ZIté svetlo

Cervené svetlo

8.2.3 Ostatné indikatory

Ind|kat<?r Nedotykat' sa pacienta: MbZete sa pacienta dotkn(.
Vypnuty
Isn\?iI(;?tor Nedotykat sa pacienta: Nemodzete sa pacienta dotknut.
Inq|k§tor krokov a detekcie KPR: Vykonava sa KPR
Svieti
Indikator krokov a detekcie KPR: KPR sa nevykonava alebo sa nevykonava
Blika spravne.
Tlagidlo vyboja: Zar'|a<'1er1|erje Pnpravene dodat
Blika na oranzovo defibrilacny vyboj.
Stlacte tlacidlo vyboja, aby ste dodali vyboj.




8.3 Riesenie problémov

Zariadenie vas informuje o svojom aktualnom stave alebo problémoch prostrednictvom

indikatorov stavu, pipania a/alebo hlasovych pokynov. PodrobnejSie informacie najdete nizsie:

8.3.1 Riesenie problémov pocas prevadzky zariadenia

8.3.1.1 Stavova LCD obrazovka

Stavova LCD obrazovka
Fungovanie zariadenia

V zariadeni sa vyskytla
chyba.

Okamzite vymernite
defibrilator a urobte
KPR, ak je to vhodné.

Symbol batérie

na stavovej LCD N
obrazovke blika

Ostava menej ako 15 %
energie batérie.

Odporu¢ame vymenit’
batériu za novu.

Stavova LCD obrazovka
Indikator urovne nabitia E

Batéria je takmer vybita.

Vymernite batériu za novu.

Stavova LCD obrazovka
Stav elektrod

batérie

Elektrody exspirovali.

Elektrédy boli pouzité.

Problém s elektrédami.

Vymerite elektrody za nové.

8.3.1.2 Stavovy LED indikator

Svieti Cervené svetlo

Chyba systému

Okamzite vymernite
defibrilator a urobte
KPR, ak je to vhodné.

Vybita batéria

Vymernite batériu za novu.

Elektrody exspirovali.

Pouzité elektrédy.

Problém s elektrédami.

Vymerite elektrody za nové.

Odpojeny konektor elektréd.

Zabezpecte spravne
pripojenie konektora
elektrod.

8.3.1.3 Hlasové vyzvy

Hlasova vyzva:
.Batéria takmer vybita“
.vymente batériu za novu.”

Batéria je takmer vybita.

Vymernite batériu za novu.

Hlasova vyzva:
LZasunte konektor elektréd do
zariadenia.”

Konektor elektréd je
odpojeny

Zabezpeclte spravne
pripojenie konektora
elektrod.

Hlasova vyzva:
.Pouzité elektrédy”

Elektrédy sa uz v minulosti
pouzili.

Vymerite elektrody za nové.




,Vymerte elektrody za nové*

Hlasova vyzva:
~Elektrody exspirovali®
,Vymerte elektrody za nové*

Doba exspiracie elektréd
uplynula.

Vymerite elektrody za nové.

Hlasova vyzva:
»oilno pritlaCte elektrédy k nahej
pokozke pacienta“

Elektrédy nepriliehaju
dostatocne k pokozke
pacienta.

Skontrolujte, ¢i elektrody
spravne priliehaju k
pokoZke pacienta.

Hlasova vyzva:
.Nebol dodany Ziaden vyboj*

Elektrody nedostatocne
priliehaju k pokozke
pacienta.

Silno pritlacte elektrédy k
pokozke pacienta.

Pred prilozenim elektréd
hrudnik oholte alebo ho
utrite, ak je to potrebné.

* Ak problém neviete v danej nidzovej situacii vyriesit, pouzite tento postup:

@ Ak je to mozné, defibrilator rychlo vymerite.

@ Ak nahradny defibrilator nie je k dispozicii, skontrolujte stav pacienta a urobte KPR, ak je to

potrebné. Neustale kontrolujte stav pacienta a az do prichodu zachrannej sluzby

vykonavajte KPR.

8.3.2 RieSenie problémov mimo prevadzky zariadenia(v pohotovostnom rezime)

8.3.2.1 Stavova LCD obrazovka

Stavova LCD obrazovka
Fungovanie zariadenia

X

Chyba systému

Okamzite vymernite
defibrilator a urobte
KPR, ak je to vhodné.

Symbol batérie
na stavovej LCD
obrazovke blika.

2z

Ostava menej ako 15 %
energie batérie.

Odporu¢ame vymenit’
batériu za novu.

Stavova LCD obrazovka
Indikator Urovne nabitia
batérie

Batéria je takmer vybita.

Vymerite batériu za nova.

Stavova LCD obrazovka
Stav elektrod

()

Elektrédy exspirovali.

Elektrédy boli pouzité.

Problém s elektrédami.

Vymerite elekirédy za
noveé.

8.3.1.2 Stavovy LED indikator

Blika ¢ervené svetlo

Chyba systému

Okamzite vymernite
defibrilator a urobte
KPR, ak je to vhodné.

Vybité batéria

Vymerite batériu za
novu.

Elektrédy exspirovali.

PouZité elektrody.

Vymerite elektrody za
noveé.




Problém s elektrédami.

Zabezpeclte spravne
pripojenie konektora
elektrdd.

Odpojeny konektor
elektréd.

* Ak sa tym problém nevyrieSi alebo nemate nahradnu batériu, kontaktujte vyrobcu (pozri

[Kapitolu 9: Servis zariadenia))
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9. Servis zariadenia

Zaruka na zariadenie

* Spolo¢nost’ CU Medical Systems, Inc. ruci, Ze na tomto zariadeni sa nevyskytnu vady materialu
a prevedenia po dobu piatich rokov od datumu pdvodnej kupy. Po¢as zaru€nej doby vykoname
bezplatnu opravu alebo, podfa nasho uvazenia, vymenu chybného zariadenia, ktoré nam alebo
nasmu opravnenému zastupcovi dorucite s dovoznym uhradenym vopred.

» Tato zaruka sa nevztahuje na zariadenie poSkodené nahodou alebo nespravnym pouzivanim
alebo v désledku servisu alebo Upravy vykonanej inym subjektom ako spolonost’ CU Medical
Systems, Inc. alebo jej opravneni zastupcovia. SPOLOCNOST CU MEDICAL SYSTEMS ZA
ZIADNYCH OKOLNOSTiI NEZODPOVEDA ZA NASLEDNE SKODY.

* Tato zaruka sa vztahuje iba na zariadenia s vyrobnym &islom a ich prislusenstvo. FYZICKE
POSKODENIE SPOSOBENE NESPRAVNYM POUZIVANIM ALEBO ZAOBCHADZANIM NIE
JE KRYTE ZARUKOU. Této zaruka nezahffia polozky ako kable a moduly bez vyrobného &isla.

Zivotnost' batérie
» Batéria ma Zivotnost 5 rokov od datumu vyroby pri skladovani podla pokynov v tomto
dokumente a bez vloZenia do zariadenia.

» K degradacii batérie méze dojst’ po 3 rokoch skladovania, ¢im sa pripadne skrati Zivotnost’

batérie v pohotovostnom rezime.

Zivotnost' v pohotovostnom rezime (t. j. po vlozeni batérie)

» Ak sa batéria skladuje a udrziava v sulade s pokynmi v tomto dokumente a nepouziva sa, vydrzi
v pohotovostnom rezime 5 rokov. Standardna batéria vydrzi 2 roky. Zivotnost v pohotovostnom
rezime zacina plynuat prvym vloZenim do zariadenia.

» Ked sa zariadenie zapne, Zivotnost v pohotovostnom rezime sa skrati podla histérie pouZitia.
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Zaruka na batériu
« Zaruka na batériu sa dodrzi podla ddtumu vyroby alebo datumu kupy, ktory je uvedeny na
zariadeni. Zaruka na batériu s dlhou Zivotnostou je 5 rokov a zaruka na Standardnu batériu je 2

roky.

Kontaktujte nas, ak potrebujete informacie o ostatnych druhoch zaruk, ktoré nie su uvedené alebo

sa v tomto dokumente zdaju byt nejasné, ako napriklad Ciasto¢na zaruka.

Vyluky zo zaruky
Zaruka straca platnost’ v tychto pripadoch:
* servis vykonaju neopravnené osoby,
* dojde k poruseniu tovarenskej plomby bez riadneho povolenia od spolo¢nosti CU Medical
Systems, Inc.,
* pri¢inou poruchy alebo poskodenia je pad alebo naraz zvonku po kupe,
» pri¢inou poskodenia je Zivelna pohroma, ako napriklad poZiar, zemetrasenie, zaplava a/alebo
blesk,
» priinou poruchy alebo poskodenia je environmentalne zneistenie alebo abnormalne
napatie,
» priinou poSkodenia je uskladnenie v podmienkach, v ktorych nie su dodrzané uvedené
limity,
» pri€inou poruchy je spotrebovanie spotrebného materialu,
* do zariadenia sa dostal piesok a/alebo hlina, a to viedlo k poruche,
* doslo k svojvolnej zmene datumu kupy, nazvu zakaznika, nazvu distributora, Cisla Sarze a
ostatnych zapisovanych informacii,
* Kk zaruke nie je predloZeny Ziaden doklad preukazujuci kipu zariadenia,
* pouzilo sa prislusenstvo a diely neodporucané vyrobcom,
* ina porucha alebo poskodenie spésobené nespravnou prevadzkou.
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Servis

* Servis zariadenia CU-SPR mdZu vykonavat iba opravnené osoby.

* Servis zariadenia CU-SPR je poCas zaruénej doby bezplatny. Po uplynuti zaru€nej doby bude
naklady na material a servis zna8at pouzivatel.

* Ak zariadenie CU-SPR nefunguje spravne, okamzite ho prineste do autorizovaného servisného
strediska.

* K Ziadosti o servis vypliite aj tuto tabulku:

Klasifikacia zariadenia Poloautomaticky externy defibrilator

N&zov zariadenia Cislo modelu CU-SPR
Vyrobné Cislo Datum kuapy
Predajca
Nazov
Udaje Adresa

pouzivatefa | Kontaktné

udaje

Strucny opis problému
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Priloha

A . Zachranny protokol

Zapnutie zariadenia

Hlasova vyzva: ,Okamzite volajte zachrannu
sluzbu.”
Te

¢

Hlasova vyzva: ,Zasurite konektor elektréd do
zariadenia.”

Su elektrédy

. NIE
pripojené? 7

ANO

Hlasova vyzva: ,Rezim pre dospelych” alebo ,Detsky rezim*

o o ELEKTRODY
Hlasova vyzva: ,Postupuijte pokojne podla hlasovych vyziev.” ZAPNUTE

}

Hlasova vyzva: ,Obnazte hrudnik a oblast Zaltdka.
Roztrhnite odey, ak je to nutné.”

I

Hlasova vyzva: ,Vytiahnite elektrody zo spodnej Casti
zariadenia.”

l

Hlasova vyzva: ,Roztrhnite obal elektrod.”

[
v

Hlasova vyzva: ,Prestudujte si obrazok na kazdej
elektrode.”

|

Hlasova vyzva: ,Odlupnite elektrodu €. 1 a prilepte ju na holu
pokozku pacienta tak, ako je znazornené na obrazku.”

}

Hlasova vyzva: ,Odlupnite elektrodu €. 2 a prilepte ju na holu
pokozku pacienta tak, ako je znazornené na obrazku.”

!

Hlasova vyzva: ,Pritlacte elektrédy silno na holu
pokozZku pacienta.”

48



Hlasova vyzva: ,Nedotykajte sa pacienta.”
»Analyzujem rytmus.*

|_PAD CU-SPR

NIE

zisti/rozhodne: Je EKG
defibrilovatelny?

ANO

v

A

Hlasova vyzva: ,Rytmus defibrilovatelny*
, Odstupte*

Hlasova vyzva: ,Vyboj nie je potrebny*

Hlasova vyzva: ,Nabijam*

Nabijanie
dokoncené?

l«— NIE

ANO

v

Hlasova vyzva: ,Stlacte na oranZovo blikajuce tlacidlo. Teraz!*
,Dodavam vyboj*

Hlasova vyzva:
»Tlacidlo vyboja nebolo stlacené.”

Je tla¢idio VYBOJA

< NE do 15 sekund?

ANO
v

Hlasova vyzva: ,Vyboj dodany*

A 4
Hlasova vyzva: ,Ubezpecéte sa, Ze bola privolana
zachranna sluzba.”

)

Hlasova vyzva:
,MbzZete sa dotknut pacienta”

]

Hlasova vyzva:
,Zacnite s KPR, teraz!”
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Hlasova vyzva: ,PoloZte spodnu stranu dlane na
strednu €ast hrudnika medzi bradavky.”

I

Hlasova vyzva: ,Polozte spodnu stranu dlane druhej
ruky na spodnu ruku.”

Dospely alebo

D ly Diet:
f ospey dieta? © a‘l
Hlasova vyzva: ,Stlaéajte hrudnik do hibky Hlasova vyzva: ,Stlaéajte hrudnik do hibky
5 cm do rytmu.” 5 cm do rytmu.”

!

Hlasova vyzva: ,Zvuk rytmu*“

Dospely alebo

D ly Dieta
f ospey dieta? ‘l
Hlasova vyzva: ,Zaklorite hlavu, stlacte nos a Hlasova vyzva: ,Stlacte nos, zaklorite hlavu a
vdychnite.” urobte kratke vdychy.”

| |
!

Hlasova vyzva: ,Vdych*

Pocet cyklov
>5

NIE

.
WO

Poskytuje sa
KPR?

Hlasova vyzva: Hlasova vyzva:
,Urobte KPR, teraz!” »Pokracujte v stlacani hrudnika.”
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B . Diely a prislusenstvo

Pri objednavani nahradnych dielov a prisluSenstva uvadzajte Cisla dielov a objednavacie &islo

uvedené nizSie v tabulke.

B.1 Standardné prislusenstvo

Nazov Cislo dielu Objednavacie Cislo
Dospelé/detské elektrody

CUA1904S SPR-OA06
(jednorazové)
Jednorazovy batériovy ¢lanok

CUSA2006BB SPR-OA03
(s dlhou zivotnost'ou)
Navod na obsluhu SPR-OPM-SK-01 -

B.2 Dalsie prislusenstvo

Detské elektrody (jednorazoveé) CUA1102S SP1-OA05
Prenosné puzdro (roz8irené) SPR-A-BAG-3010 SPR-OA01
Prenosné puzdro (zakladné) SPR-A-BAG-3020 SPR-OA08
Prenosné puzdro (textilné) SPR-A-BAG-3030 SPR-OA09
Jednorazovy batériovy ¢lanok

CUSA2006BS SPR-OA02
(Standardny)
USB klu¢ SPR-A-USB-4010 SPR-OA07

B.3 DalSie moznosti

Tesnenie: IEC 60529:1P68 (Zakladna moznost’: IP:66)
[Informacia o ochrane proti vniknutiu]

e Zariadenie je vodotesné a prachotesné, bolo testované v laboratérnych podmienkach a dosahuje stuper
ochrany IP68 podia normy IEC 60529 (maximalna hibka 1 meter do 40 minat). Vodotesnost a
prachotesnost nie su trvalé a odolnost sa méze v dosledku bezného opotrebenia znizovat. PoSkodenie
kvapalinou nie je kryté zarukou.

¢ Ak je zariadenie ponorené vo vode, nestlacajte tlacidla ani ho nepouzivajte.

¢ Ak sa zariadenie dostane do kontaktu s necistou vodou (sol, ibnova voda alebo voda s obsahom
alkoholu), utrite ho docista a dosucha méakkou handri¢kou, inak to méze viest k problémom pri prevadzke
alebo ovplyvnit jeho vzhlad.

¢ VVyrobok nerozoberajte. M6ze to narusit jeho vodotesnost' a prachotesnost.

¢ Chrante zariadenie pred padom a narazmi, méze to poskodit jeho vodotesnost a prachotesnost.




¢ Ak sa zariadenie dostane do kontaktu s vodou pri vysokej teplote alebo tlaku, méze don vniknut voda
a poskodit ho.

¢ Ak sa do mikrofénu, reproduktora alebo bzuciaka dostane voda, zariadenie nemusi fungovat spravne.
Zariadenie zacnite opat’ pouzivat, az ked bude zvnutra Uplne suché.

¢ Nevyberajte batériu mokrymi rukami. Do zariadenia sa tak mézZe dostat voda a poskodit ho.

¢ Nevkladajte zariadenie s vybratou batériou do vody. Zariadenie je vodotesné a prachotesné iba so
spravne vlozenou batériou.

Dbajte na to, aby ste neposkodili ani neznecistili gumené tesnenie na zariadeni. V pripade poSkodenia
gumeného tesnenia alebo ak sa nan nalepia cudzie latky, méze to negativne ovplyvnit vodotesnost a

prachotesnost’ zariadenia.

)
ill_’ Zariadenie sa moze poskodit, ak v istych situdcidch déide k jeho
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C . Vyznam symbolov

Tlacidlo ON/OFF

Tlacidlo vyboja

Tlacidlo volby rezimu pre dospelych/deti (i-tlacidlo)

Indikator pokynu na privolanie pomoci

Indikator Nedotykat' sa pacienta

Indikator defibrilacie

Indikator detekcie KPR

eslic @)~ O

Indikator cyklu KPR

X

Maximalny pocet krabic na sebe: 6

Tymto smerom nahor

<>
| .In

a

Udrzujte v suchu

Krehké; zaobchadzat opatrne

0/ -a ;.

Nepouzivajte haky

50°C
122°F

20°F

Povolena teplota uskladnenia: 0°C az 50°C (32°F az 122°F)

N
tog

Recyklovatelny material

N
m

Oznacdenie CE
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c € Oznadenie CE; spifa poZiadavky Smernice o zdravotnickych
2460 pomockach 2007/47/ES v plathom zneni.

i

Vyrobné Cislo

=
(@)
|

Kéd Sarze

Katalégové Cislo

Opravneny zastupca v Eurépskom spoloCenstve

Datum vyroby

Vyrobca

Litiova batéria s oxidom manganicitym

Jednosmerny prud

Batériu nelamte ani ju nevystavujte tlaku.

Batériu neni¢te ani ju neotvarajte.

Nenabijajte.

Nevystavuijte batériu vysokej teplote alebo otvorenému ohriu.

Nevyhadzujte batérie do komundalneho odpadu.

Likvidujte v sulade s miestnymi predpismi.

Nevyhadzujte batérie do komundalneho odpadu.

Likvidujte v sulade s miestnymi predpismi.

Pozrite sa do navodu na obsluhu/prirucky

Qi@ @R | [ ELHE

>

Typ BF, zariadenie chranené proti pdsobeniu defibrilatora

Pozor: Pozrite sa do sprievodnej dokumentacie.

>
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VSeobecny vystrazny symbol

Iba na jednorazové pouzitie, nepouZzivajte opakovane

Neskladajte ani neohybaijte.

@O P>

Dovozca
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D . Glosar

1 KPR

1 Cyklus

Abrazivny

prostriedok

Lepiaci material na

elektrédach (gél)

Dospela osoba

Odporucéany postup
KPR podla
asociacie American
Heart Association
(AHA)/Eurépskej
rady pre

resuscitaciu (ERC)

Arytmia

Batériovy ¢lanok

1 KPR pozostava z 5 cyklov. (Ak je zariadenie Standardne

nastavené na 5 cyklov)

Predstavuje 30 stlateni hrudnika, po ktorych nasleduju 2
vdychy (Ked ma zariadenie zvolené Standardné nastavenie
[30:2])

Material, ktory sa pouZiva na brusenie a ocistenie kovového,
skleneného, kamenného a dreveného povrchu a ktory obsahuje
Smirgel, kremenny praSok a skleneny prach. Nepouzivajte

takéto abrazivne prostriedky na Cistenie zariadenia.

Lepiaci material na elektrédach je velmi ddlezity pre optimalne
prilnutie elektréd k pokozke. Preto balenie s elektrodami nikdy
neotvarajte, ak elektrédy nepotrebujete a pravidelne kontrolujte

ich datum exspiracie.

Dospela osoba v tomto navode je osoba vo veku viac ako 8

rokov a s hmotnostou viac ako 25 kg.

Zariadenie je Standardne nastavené tak, Ze vam nariadi, aby
ste okamZite po dodani elektrického vyboja zacali s KPR podla
odporucaného postupu KPR podfa AHA/ERC. KPR sprievodca
obsahuje 5 cyklov s pomerom kompresii hrudnika k umelému
dychaniu 30:2 (ak je na zariadeni zvolené Standardné
nastavenie 5 cyklov, 30:2).

Ak ste neabsolvovali Skolenie o umelom dychani, obmedzte sa
iba na kompresie hrudnika. V pripade potreby dalSich

informacii sa obratte na vyrobcu.

Abnormalny srdcovy rytmus.

Jednorazova batéria, ktora napaja zariadenie CU-SPR.
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Pacient s nahlou

zastavou srdca

Kondenzacia

Rezim KPR

Defibrilacia

Konektor elektrod

Jednorazovy

batériovy élanok

EKG

Elektricky vyboj

Chyba

Fibrilacia

Pacient, ktory vykazuje symptdmy nahlej zastavy srdca. Toto
zariadenie pouZite u pacienta s tymito symptomami: Bez

reakcie, pohybu a normalneho dychania.

Vlhkost ma na zariadenie nepriaznivy vplyv, ak na jeho
povrchu dochadza ku kondenzacii. Zariadenie uchovavaijte v

suchom prostredi bez nadmernej vihkosti.

Zariadenie vas prevedie procesom KPR, a pofas neho
prestane analyzovat EKG pacienta, aby ste sa mohli venovat’
KPR. Rezim KPR na tomto zariadeni zodpoveda odporu¢anému
postupu KPR podla AHA/ERC.

Ide o proces, pri ktorom dod4 elektronické zariadenie do srdca
elektricky vyboj. PomézZe tak obnovit normalny rytmus
kontrakcii srdca v pripade nebezpecnej arytmie alebo nahlej

zastavy.

Konektor na zariadeni, ktory je urCeny na pripojenie

defibrilagnych elektréd k zariadeniu.

Jednorazovy batériovy ¢lanok, ktory napaja zariadenie. Tento

¢lanok nikdy nenabijajte.

Akronym pre elektrokardiogram. Srdcovy rytmus zaznamenany

defibrilaénymi elektrédami.

Toto zariadenie vyda velké mnoZstvo energie v kratkom asovom

Useku a vykona defibrilaciu pomocou elektrického vyboja.

Stav, v ktorom zariadenie nefunguje spravne. Viac informacii

najdete v [bode 8.3: Riedenie problémov].
Znamena nepravidelnost aktivity srdca, ktora je priCinou

neucinnej cirkuldcie. Fibrilaciu komor sprevadza nahla zastava

srdca.
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Blikanie

Svetlo

Rezim prevadzky

Elektrody

Elektroda ¢. 1

Elektroda ¢. 2

Konektor elektrod

PC S/W CU Expert
(CU-EX1)

Diet’a

Tla€idlo ON/OFF

Zariadenie

Stav, v ktorom indikator blika.
Stav, ked indikator svieti.

Symbol O na stavovej LCD obrazovke, ked je zariadenie

zapnuté, znamena, Ze zariadenie funguje spravne.

Elektrédy v tomto navode na obsluhu oznaluju elektrédy

(jednorazové) uréené na defibrilaciu.

Oznacuje elektrédu, ktora sa umiestriuje pod pravu kfuénu
kost, ako je zndzornené na obrazku na elektrode. (Toto

umiestnenie sa méze zamenit' s umiestnenim elektrédy €. 2)

Oznacuje elektrodu, ktora sa umiestfiuje v oblasti rebier v
spodnej lavej Casti hrudnika pacienta hned pod podpazusie,
ako je znazornené na obrazku na elektréde (toto umiestnenie

sa mOze zamenit’ s umiestnenim elektrédy €. 1).

Konektor na elektrédach, ktory je uréeny na pripojenie elektrod
k zariadeniu CU-SPR.

PocitaCovy softvér uréeny na zmenu nastaveni zariadenia CU-
SPR a spravu udajov o pacientoch. Ak mate zaujem o kupu

tohto softvéru, nalistujte si prilohu o prislusenstve.

Dieta je v tomto navode zadefinované ako osoba vo veku od 1

do 8 rokov a zarover s hmotnostou do 25 kg.

Zelené tlacidlo na prednej strane zariadenia. Zariadenie sa
zapne, ked toto tlaidlo v pohotovostnom reZzime stlacite a
vypne sa, ked ho stlacite a podrzite jednu sekundu. Ak sa toto

tlacidlo stlagi v priebehu testu vloZenia batérie, test sa zrusi.

Zariadenie v tomto navode na obsluhu oznaéuje poloautomaticky
externy defibrilator (AED) CU-SPR.
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Ochranna félia

Samotest

Interné vybitie

Poloautomaticky

externy defibrilator
(AED)

Tlacidlo vyboja

Pohotovostny rezim

My

Félia, ktora chrani vodivy gél na elektrodach uloZenych v

baleni.

Samodiagnostické testy na overenie spravneho fungovania

jednotlivych systémov zariadenia.

Zariadenie CU-SPR uvolni vyboj v kondenzatore na vlastnu
spotrebu, ak nestladite tladidlo vyboja alebo ak zariadenie na
zéklade zmeny EKG pacienta rozhodne, Ze pacient

nepotrebuje vyboj.

Zariadenie, ktoré doda defibrilacny vyboj na zaklade analyzy a
rozpoznania defibrilovatelného rytmu. Vyboj dodate stlacenim

tlagidla vyboja.

Tlacidlo, ktoré musite stlacit, aby ste pacientovi so zastavou

srdca dodali vyboj.

Rezim, ked je zariadenia CU-SPR vypnuté, ale ma vlozeny
batériovy ¢lanok. Ak je na O stavovej LCD obrazovke
symbol, kym je zariadenie v pohotovostnom rezime, je v

pripade nudze pripravené na okamZzité pouZitie).

znamena spolo¢nost CU Medical Systems, Inc.
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E . Specifikacia zariadenia

Oznacenie modelu: CU-SPR

Fyzicka

kategoéria Technické parametre

Rozmery 240mm x 230mm x 70mm (Sirka x dizka x vyska)
Hmotnost’ 2kg (vratane batériového ¢lanku a elektrod)

Environmentalna

kategoéria Technické parametre
Prevadzkovy status (Zariadenie je ur€ené na nudzové pouzitie)
Teplota: 0°C ~ 50°C (32°F ~ 122°F)
Vihkost”: 5 % ~ 95 % (nekondenzujuca)
Stav ulozenia (Zariadenie je uskladnené aj s elektrodami a viozenym batériovym ¢lankom pripravené
na okamzité pouzitie v pripade nudze)
Teplota: 0°C ~ 50°C (32°F ~ 122°F)
Vihkost”: 5 % ~ 95 % (nekondenzujuca)
Stav pri prevoze (iba zariadenie bez elektrdd a s batériovym ¢lankom)
Teplota: -20°C ~ 60°C (-4°F ~ 140°F)
Vihkost”: 5 % ~ 95 % (nekondenzujuca)

Nadmorska vyska 0az 4572 m (0 az 15 000 stdp) - prevadzkova a skladovacia
Pad Znesie pad z vysky 0,75 metrov na akukolvek hranu, roh alebo stranu
Vibracie Za prevadzky: Spifia normu MIL-STD-810G Obr.514.6E-1, nahodné

V pohotovostnom reZime: Spifia normu MIL-STD-810G Obr.514.6E-2, swept
sine signal (vrtufnik)
Tesnenie IEC 60529:2013 IP66
Ak mate zaujem o kupu volitelného zariadenia s ochranou IP68 (CU-SPR), nevahajte nas kontaktovat.
Podrobnejsie udaje najdete v [prilohe B. Diely a prislusenstvo].
ESD Spifia normu IEC 61000-4-2:2008
Elektromagneticka Spifia hodnoty podra normy IEC 60601-1-2, metéda EN 55011:2016+A1:2017,

interferencia Skupina 1, trieda B

(vyzarovana)

Elektromagneticka Spifia hodnoty podrfa normy IEC 60601-1-2, metéda EN 61000-4-3:2006
interferencia +A2:2010 Uroveri 3 (10 V/m 80 MHz to 2.5 GHz)

(imunita)

Zivotnost’ 5 rokov (alebo obvykle 2 500 defibrilacnych vybojov)
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Defibrilator
Kategoria
Prevadzkovy rezim
Tvar viny

Vykon

Ovladanie vyboja

Cas nabijania

Indikator

nabijania

Cas od KPR po
vyboj

Vybitie

Dodanie vyboja

Vektor dodania
vyboja

Izolacia pacienta

Technické parametre
Poloautomaticky
typ e-cube, bifazicka (skrateny exponencial)

150/200 J pri 50 Q zatazZeni u dospelych
50 J pri 50 Q zataZeni u deti

Ovladanie automatizovanym systémom analyzy pacienta

Do 3 sekund od vydania hlasového pokynu ,Je potrebny elektricky vyboj“.
Cas od zahajenia analyzy rytmu
- 10 sekund s novou batériou (aj po dodani 15 vybojov pri 150 J)
- 12 sekund s novou batériou (aj po dodani 15 vybojov pri 200 J)

Cas od zapnutia po pripravenost’ na dodanie vyboja

- 25 sekund s novou, plne nabitou batériou (aj po dodani 15 vybojov

pri maximalnej energii)

(Trvanie nabijania zavisi od zvoleného jazyka; uvedeny €as nabijania je na

zaklade hlasového pokynu v anglickom jazyku.)

o Hlasovy pokyn ,Stlate na oranzovo blikajuce tlacidlo, teraz! Dodajte vyboj,
teraz!”
¢ Blikajuce tlacidlo vyboja

e Bzudiak

Minimalne 6 sekund od dokoncenia KPR po dodanie vyboja

Zariadenie sa automaticky samo vybije v tychto pripadoch:
o ked sa EKG pacienta zmeni na rytmus, ktory nevyzaduje defibrilaciu,

¢ ked sa tlacidlo vyboja nestlaci do 15 sekund od nabitia na vyboj,

¢ v pripade vypnutia zariadenia stlacenim a podrzanim tlacidla ON/OFF minimalne

1 sekundu,
o ked sa elektrody odlepia od tela pacienta alebo sa vytiahnu zo zariadenia,

¢ ak je impendancia pacienta mimo defibrilaéného rozpatia (25 Q ~ 175 Q).

Vyboj sa doda po stlaceni tlacidla vyboja, pricom zariadenie CU-SPR musi byt

nabité.

o Dospelé elektrody v predo-bo€nom umiestneni

o Detskeé elektrédy v predo-zadnom umiestneni

Typ BF, chraneny proti pdsobeniu defibrilatora



)

current(A)

time(ms)

Typ bifazicky skrateny exponencial
Profil tvaru viny vyboja automaticky kompenzuje transtorakalnu impedanciu pacienta.
A = trvanie prvej fazy B = trvanie druhej fazy

C = trvanie medzifazy D = $pickovy prud

Tvar viny u dospelého (200 J)

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

Tvar viny u dospelého (150 J)

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



Tvar viny u diet’at’a (50 J)

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

Akvizicia EKG

Kategoria Technické parametre

Zvod ziskaného EKG Zvod Il

Frekvenéna odozva 1Hz az 30 Hz

Systém analyzy EKG

Kategoria VSeobecna Specifikacia

Funkcia Analyzuje, ¢i je na zaklade impedancie a EKG pacienta potrebna defibrilacia
Rozpétie meranej 25Q ~175Q

impedancie

Rytmus, ktory si * Fibrilacia komér a niekolko komorovych tachykardii (viac ako 150 bpm u
vyzaduje defibrilaciu dospelych a 200 bpm u deti) vratane fluttera predsieni. (Fibrilacia komoér a

rychla komorova tachykardia)

e Zariadenie CU-SPR urcéuje defibrilovatelnost srdca na zaklade niekolkych
premennych.

* Niektoré extrémne nizke amplitudy alebo nizkofrekvenéné pasma sa
neinterpretuju ako defibrilovatelné fibrilacie. Ani niektoré tachykardické

rytmy sa nevykladaju ako rytmus, pri ktorom je potrebna defibrilacia.

Rytmus, ktory si * EKG rytmy s vynimkou tych, ktoré si vyZaduju defibrilaciu

nevyzaduje
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defibrilaciu * Ak sa zaznamena rytmus, ktory si nevyzaduje defibrilaciu, zariadenie vyda

hlasovy pokyn, aby pouZivatel zahgjil KPR.

Analyticky protokol Pripravuje na dodanie vyboja alebo dava hlasové pokyny k poskytnutiu KPR

podla vysledku analyzy.
Citlivost' a Spifia AAMI DF80
Specifikacia
algoritmu, ktory si

vyzaduje defibrilaciu
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Systém analyzy EKG - Test databazy EKG

90 % spodny
EKG Minimain Rozhodnutie | Rozhodnutie
Vykonnostny | Velkost Pozorovany | jednostranny
Rytmus Rytmy a velkost ododani | onedodani
ciel vzorky vykon interval
Trieda vzorky vyboja vyboja
spolahlivosti
hruba 97,26 %
> >90 %
P fibrilacia 200 219 213 6 (213/219) 95 %
E citlivost
<>t komor citlivost
(@)
-
r rychla 81,02 %
o >75 %
0 komorova 50 137 111 26 (111/137) 76 %
o citlivost
tachykardia citlivost
Normalny 100 100 %
>99 %
sinusovy minimum 100 0 100 (100/100) 97 %
$pecifickost
rytmus (arbitrama) $pecifickost
:
w AF,SB,SVT,
s 99,54 %
3 | blokédasrdca, 30 >95 %
= 219 1 218 (218/219) 98 %
e idioventrikulam | (arbitrama) | $pecifickost
o Specifickost
u e PVC rytmy
w
z
96,21 %
>95%
Asystdlia 100 132 5 127 (127/132) 93 %
Specifickost
$pecifickost

a. A Statement for Health Professionals from the AHA (American Heart Association) Task Force

on AED, Subcommittee on AED Safety and Efficacy. Automatic External Defibrillators for

Public Access Defibrillation: Recommendations for Specifying and Reporting Arrhythmia

Analysis Algorithm Performance, Incorporating New Waveforms, and Enhancing Safety.
Vydané v roku 1997; 95:1677-1682.
b. Podla odporu¢ani AHA (a) a Specifikacie podla AAMI-DF80 je SVT jednoznacne zadefinovana

ako nedefibrilovatefny rytmus.
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Ovladacie prvky, indikatory, hlasové pokyny

Kategoria
Ovladacie prvky

Stavova LCD
obrazovka

Stavovy LED
indikator

Indikator

Reproduktor

Akusticky tlak
Bzuciak

Indikator Urovne

nabitia

Indikator takmer
vybitej batérie

Hlasovy pokyn

VSeobecna Specifikacia
Tlacidlo ON/OFF, tlagidlo vyboja, tla¢idlo volby rezimu pre dospelych/deti

Zobrazuje stav zariadenia, hladinu nabitia batérie a stav elektrod.

Zobrazuje stav zariadenia, hladinu nabitia batérie a stav elektrod.

Indikator Nedotykat’ sa pacienta: Rozsvieti sa, ked defibrilator vykonava
analyzu alebo dodava elektricky vybo;.

Indikatory umiestnenia elektréd: Blika, ked sa defibrilator zapne; vypne sa,
ked sa elektrédy priloZia na pacienta.

Stavovy LED indikator:

Rezim prevadzky: Ked sa defibrilator zapne a konektor elektréd nie je zapojeny,
stavovy LED indikator jedenkrat zablika na oranzovo; ked je konektor elektréd
zapojeny, stavovy LED indikator blika na zeleno.

Pohotovostny rezim: Ak ma zariadenie chybu v pohotovostnom rezime, stavovy
LED indikator jedenkrat zablika na Cerveno a stavovy LCD displej zobrazuje
symbol X.

Indikator vykonavania KPR: Svieti, ak sa zisti poskytovanie KPR; blika, ak sa
KPR nedeteguje.

Tlacidlo vyboja: Blika na oranzovo, ked je defibrilator nabity a pripraveny na

dodanie vyboja.

Prehrava hlasové pokyny. Zariadenie CU-SPR analyzuje pocas zasahu hladinu
okolitétho hluku. Ak je hladina okolitého hluku vysokd, automaticky zvysi

hlasitost pokynov, aby ste ich mohli jasne pocut.
80dB ~ 90dB (+3dB), pri 1m nad reproduktorom
Rozne pipanie

Urovel nabitia batérie sa automaticky kontroluje po&as pravidelnych

samotestov, pri samoteste pri zapnuti a funkénom samoteste.

Zobrazuje sa na stavovej LCD obrazovke a stavovom LED indikatore a
oznamuje sa hlasovym pokynom.

Ked zariadenie zisti po beznom defibrilalnom zasahu, Ze batéria je takmer
vybita, garantuje este 10 vybojov alebo 30 minut prevadzky.

Vedie pouzivatela pomocou hlasovych pokynov.
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Samodiagnosticky test

Automaticky e Samotest pri zapnuti, funkény samotest

e Denné, tyzdenné a mesacné samotesty

Manualny Test vliozenia batérie (spusti sa, ked pouzivatel vlozi batériovy ¢€lanok do

priehradky na batériu na zariadenti)

Jednorazovy batériovy élanok (CUSA2006BB)

Kategoria Technické parametre
Typ batérie 12V DC, 4.2Ah LiMnOg, jednorazova: s dlhou Zivotnostou
Kapacita 150 Joulov - minimalne 200 vybojov pri novej batérii

alebo 8 hodin prevadzky pri izbovej teplote
200 Joulov - miniméalne 150 vybojov pri novej batérii

alebo 6 hodin prevadzky pri izbovej teplote

Zivotnost' v Minimalne 5 rokov od datumu vyroby, ak je uskladnena
pohotovostnom rezime a udrziavana v sulade s pokynmi v tomto dokumente.

(po vlozeni batérie)

Teplotné rozpitia e Prevadzkova teplota: 0°C ~ 50°C (32°F ~ 122°F)
e Skladovacia teplota: -20°C ~ 60°C (-4°F ~ 140°F)

Defibrilaéné dospelé/detské elektrody (CUA1904S)

Kategoria Technické parametre

Typ Dospela osoba

Plocha elektrody 85 cm?

Dizka kabla Celkova 120 cm (vo vnutri obalu: 95 cm, mimo obalu: 25 cm)
Skladovatelnost’ Minimalne 36 mesiacov od datumu vyroby
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Defibrilacné detské elektrédy (CUA1102S)

Kategoria Technické parametre

Typ Dieta

Plocha elektrody 85 cm?

Dizka kabla Celkova 120 cm (vo vnutri obalu: 95 cm, mimo obalu: 25 cm)
Skladovatelnost’ Minimalne 30 mesiacov od datumu vyroby

Jednorazovy batériovy élanok (CUSA2006BS)

Kategoria Technické parametre
Typ batérie 12V DC, 2.8Ah LiMnO,, jednorazova: Standardna Zivotnost
Kapacita 150 Joulov - minimalne 50 vybojov pri novej batérii

alebo 3 hodin prevadzky pri izbovej teplote
200 Joulov - minimalne 40 vybojov pri novej batérii

alebo 2 hodin prevadzky pri izbovej teplote

Zivotnost’ v Minimalne 2 roky od datumu vyroby, ak je skladovana
pohotovostnom rezime a udrziavana v sulade s pokynmi v tomto dokumente.

(po vlozeni batérie)

Teplotné rozpitia e Prevadzkova teplota: 0°C ~ 50°C (32°F ~ 122°F)
e Skladovacia teplota: -20°C ~ 60°C (-4°F ~ 140°F)

Ulozenie a prenos dat

Kategoria Technické parametre

Kapacita internej 5 zasahov, az 3 hodiny na jeden zasah

pamate

USB klué Externa pamat. Udaje sa méZu kopirovat z internej pamate na USB.
Systém suborov FAT32
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F . Elektromagneticka kompatibilita

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu
Zariadenie CU-SPR je ur€ené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi podla nizSie uvedenej

Specifikacie. Z&dkaznik alebo pouzivatel zariadenia CU-SPR zabezpecia pouZivanie zariadenia v

takomto prostredi.

Emisna skuska

Uroven zhody

Poznamka

VlyZarované rusenie Skupina 1
CISPR 11:2015+A1:2016 Trieda B
Imunita Skusobna metéda Uroven zhody Poznamka
Odolnost proti 1+8kV / Kontakt
elektrostatickym IEC 61000-4-2 12, 4, 8, £+15kV / B
vybojom (ESD) Vzduch
Elektromagneticka 20 Vim
imunita, vyZzarované IEC 61000-4-3 80 MHz — 2.7 GHz -
RF 80 % AM at 1 kHz, 5 Hz
Odolnost na vstupy
do bezdrétovych Tabulka 9 v
IEC 61000-4-3 -
komunikaénych IEC 60601-1-2:2014
zariadeni RF
3 Vrms
150 kHz az 80 MHz
80 % AM pri 5 Hz
Vedené rudenie z RF
IEC 61000-4-6
poli 6 Vrms v ISM a
amatérskych radiovych
pasmach medzi 0,15
MHz a 80 MHz
Odolnost proti
30 A/m
magnetickym poliam IEC 61000-4-8 -
50 Hz a 60 Hz
sietovej frekvencie
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/\ VAROVANIE

 Zariadenie CU-SPR by sa nemalo pouzivat v blizkosti inych zariadeni alebo polozené na
inych zariadeniach. Ak je takéto pouzitie nevyhnutné, je potrebné ho pozorovat, ¢i funguje
spravne v konfiguracii, v ktorej sa bude pouzivat.

* Vyhybajte sa takémuto umiestneniu zariadenia CU-SPR, pretoZe to mézZe viest k nespravnej
prevadzke. Ak je nutné ho takto pouzit, pozorujte zariadenie CU-SPR aj ostatné zariadenia,
aby ste zabezpedili ich spravnu prevadzku.

* Prenosné RF komunika¢né zariadenia (vratane periférnych zariadeni, ako kabel antény a
externé antény) by mali byt umiestnené minimalne vo vzdialenosti 30 cm (12 palcov) od
akejkolvek Casti zariadenia CU-SPR vratane kablov Specifikovanych spolo¢nostou CU

Medical Systems, Inc., inak to mbzZe znizit vykonnost tohto zariadenia.
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