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Uvod

Tento Navod k pouziti obsahuje informace nezbytné ke spravnému pouzivani tohoto vyrobku.
Kontaktujte nas prosim, méate-li jakékoliv dotazy nebo problémy ohledné pouzivani tohoto
pfistroje a zaloZzené na informacich obsazenych v tomto Navodu k pouziti [Kapitola 9: Servis
zarizeni].

Spole€nost nebo jeji autorizovany distributor nejsou zodpovédni za jakékoliv zranéni vzniklé
uzivateli nebo pacientovi vlivem zjevného zanedbani nebo nespravného pouZiti ze strany
uzivatele.

V nasledujicim

se vyraz ,zafizeni" vztahuje k [CU-SP1],

vyrazy ,my* nebo ,nas“ ke spole¢nosti CU Medical Systems, Inc.,

vyraz ,elektrody* k elektrodam defibrilatoru,

vyraz ,bateriovy modul“ k jednorazovému bloku baterii.

Tento Navod k pouziti klade diraz na bezpecénostni postupy a bezpecnostni opatfeni pfi
pouzivani vyrobku, a to v sekcich oznagenych niZze uvedenymi vyrazy. Seznamte se prosim se
vSemi varovanimi, vystrahami a doporu€enimi uvedenymi v tomto Navodu k pouZiti, abyste

zafizeni provozovali co nejbezpecnéiji.

/\VAROVANI

Vnéjsi podminky, rizika nebo nebezpetné postupy mohou vést k vaznému osobnimu zranéni

nebo ztraté zivota.

©VYSTRAHA

Vnéjsi podminky, rizika nebo nebezpetné postupy mohou vést k lehkému &i stfednimu
osobnimu zranéni, poSkozeni zafizeni nebo ztraté zaznamu z lécby ulozenych v zafizeni,

obzvlasté pokud nejsou provedena preventivni bezpe€nostni opatfeni.

POZNAMKA

Pouziva se k oznaceni bodu, které jsou dullezité v pribéhu instalace, provozu nebo udrzby

zarizeni.



Prehled

Dékujeme Vam za koupi produktu i-PAD CU-SP1. Toto zafizeni lze efektivné a bezpelné
pouzivat po dlouhou dobu, pokud se pfed jeho pouZitim obeznamite s pokyny, varovanimi,

bezpelnostnimi opatfenimi a pozndmkami, které jsou obsazeny v tomto Navodu k pouZiti.

/\VAROVANI

* Defibrilator poskytuje elektricky vyboj o vysokém napéti a proudu. Je nutné, abyste byli dobfe
obeznameni s pokyny, varovanimi a bezpefnostnimi opatfenimi, jeZ jsou uvedeny v tomto

Navodu k pouziti.

* Pfi pouzivani tohoto zafizeni musite dodrZovat pokyny, varovani, vystrahy a poznamky
uvedené v tomto Navodu k pouZziti.

* Vyrobce nebude zodpovédny za jakékoliv problémy tykajici se zafizeni, které jsou zplsobeny
zanedbanim ze strany uzivatele.

* Toto zafizeni mlze opravovat pouze vyrobce nebo jim povéfena autorizovana servisni centra.

* Pokud planujete pfipojit toto zafizeni k jinému vybaveni, neZ je uvedeno v tomto Navodu
k pouziti, kontaktujte vyrobce.

* Pokud toto zafizeni nepracuje spravné, kontaktujte vyrobce nebo autorizované servisni

stredisko.



1. Uvod

1.1 Popis zarizeni

CU-SP1 je snadno pouzitelny polo-automaticky externi defibrilator (AED), ktery je maly, lehky,
pfenosny a vyuZziva baterii.

AED automaticky odecita pacientiv elektrokardiogram (EKG) a ur€uje, zda nastala srdec¢ni
zastava vyZaduijici defibrilaci, takZe jak |ékafsti odbornici, tak Siroka vefejnost jej mohou snadno
obsluhovat. Srdecni zastava se muze pfihodit kdykoliv a komukoliv na jakémkoliv misté a maze
ohrozit Zivot pacienta, jestlize nedojde bé&hem nékolika minut k aplikaci vhodné

kardiopulmonarni resuscitace (KPR) a/nebo podani elektrického vyboje pomoci defibrilatoru.

Zafizeni i-PAD CU-SP1 je polo-automaticky externi defibrilator (AED). Je-li pfipojen k pacientovi,
defibrilator i-PAD CU-SP1 si automaticky vyZzada a analyzuje elektrokardiogram (EKG) pacienta
a zkontroluje pfitomnost ventrikularni fibrilace nebo ventrikularni tachykardie (znamé také jako
defibrilovatelné rytmy). Je-li detekovan defibrilovatelny rytmus, zafizeni se automaticky nabije.

Defibrilaéni vyboj je vydan, jakmile zméacknete tlagitko VYBOJ (SHOCK).

Zatizeni i-PAD CU-SP1 je snadno pouZitelné. Navadi Vas b&éhem celého oZivovaciho zasahu

pomoci hlasovych vyzev a ukazatell (LED kontrolky a grafické ukazatele).

Zarizeni i-PAD CU-SP1 je malé, lehké, snadno pfenosné a napajené baterii. Je velice vhodné

pro pouziti na vefejnych, nikoliv nemocniénich, stanovistich.

1.2 Urcené pouziti
Zarizeni i-PAD CU-SP1 je uréeno pro pouziti u pacientu, ktefi vykazuji pfiznaky nahlé srde¢ni

zastavy (NSZ) se vSemi nasledujicimi symptomy:

a) Po zatreseni zadny pohyb a zadna reakce

b) Chybi normalni dech

NepouZivejte zafizeni i-PAD CU-SP1 u pacientt, ktefi vykazuji néktery z nasledujicich

symptomu:

a) Pohyb nebo reakce po zatreseni

b) Pfitomnost normalniho dechu



1.3 Planovani uzivatelé
Zafizeni i-PAD CU-SP1 je uréeno pro pouziti uvnitf nebo mimo nemocnici obsluhou

pohotovostni sluzby nebo odborniky zdravotnické péce, pfipadné laiky. Vyrobce doporucuije,

aby se uZivatelé pro pouzivani tohoto zafizeni vyskolili.

1.4 Mistni protokol
Kontaktujte prosim svdj mistni zdravotni Ufad ohledné informaci o pozadavcich ve véci

vlastnictvi a pouzivani defibrilatord.

1.5 Dodate¢né informace
Kontaktujte prosim spole¢nost CU Medical Systems, Inc. nebo jeji mistni distributory ohledné

jakychkoliv dodate&nych informaci o zafizeni i-PAD CU-SP1.



2. Prvky zarizeni

Volici prepina¢ Dospéli/Déti Stavovy LCD displej

Konektor pro defibrilaéni elektrody

<4—— Oddil pro ulozeni elektrod

—=8 € ® 2/
Ukazatel stavu , Nedotykat se \ i-tlagitko @ . . @

pacienta“
Ukazatel detekce KPR

Ukazatel stavu konektoru elektrod

Ukazatelé polohy elektrod
Tlaéitko zapnuti

Tlacitko Vyboj

Bateriovy modul Vstup pro SD kartu
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Tlacitko zapnuti

i-tlacitko

Stavovy LCD displej

Tlagitko Vyboj

Volici prepinac¢

Dospéli/Déti

Kryt voliciho
prepinace

Dospéli/Déti

Konektor pro

defibrilaéni elektrody

Ukazatel stavu

konektoru elektrod

Ukazatelé polohy
elektrod

Ukazatel stavu
»Nedotykat se

pacienta“

Zapne nebo vypne zafizeni. (KdyzZ je zafizeni zapnuté, sviti

zelena LED kontrolka.)

e Zaznamenava pouziti zafizeni (celkovy pocet hodin
posledniho pouziti a po¢et vyboju).

* Kontroluje verzi software.

e Stahne zaznamy o pfihodach a udaje z EKG
prostfednictvim portu IrDA a SD karty.

* Nastavi rezim KPR (pocet kompresi, vdechl a cykl(;
pocet kompresi za minutu; doba ¢ekani; zapnuti/vypnuti
podrobného privodce).

* A zkontroluje chyby.

Zobrazuje aktualni stav zafizeni, baterie a elektrod.

Vyda defibrilaéni vyboj, kdyz jej stisknete, zatimco
oranzoveé blika.

Zvoli rezim Dospéli/Déti.

Zakryva volici pfepinac Dospéli/Déti, aby se zabranilo

nahodnému pfepnuti.

PFipojuje se ke konektorlim elektrod.

Ukazuje stav pfipojeni konektoru defibrilacnich elektrod.

Ukazuji polohu elektrod na pacientovi.

Varuje, kdy se neméte dotykat pacienta.

1



Ukazatel detekce KPR

Bateriovy modul

Port IrDA

Vstup pro SD kartu

(externi pamét))

Ulozisté elektrod

Oznamuje provedeni KPR u pacienta.
(Tento ukazatel sviti, pokud byla KPR provedena, a blika,
kdyZ? KPR provedena nebyla.)

Jednorazovy zdroj energie pro zafizeni.

Pfenasi a ziskdva udaje o oSetieni mezi zafizenim a
osobnim pocitacem.

Port pro kopirovani zaznamu ze zafizeni na SD kartu.

Skladuje elektrody.

12
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3. Priprava k pouziti

3.1 Obsah standardniho baleni

Nasledujici polozky jsou soucasti standardni dodavky zafizeni.

CU-SP1 polo-automaticky externi defibrilator

LA

[Linop | Disposable Battery Pack M cu Medlcal Systems, Inc.

wo= | (B &
sl

CUSA11038B

1 bateriovy modul (jednorazovy)

%
H B @RI = .2

Ipﬂﬂ CU-SP1

m Fllht Accoss | Dﬂﬁm

épsunn

\ @5 cu Meascat systnms, inc

Navod k pouziti

- PADS

a‘ CU Medical Systems, Inc.

Instructions N
Step-1 Step-2
- =

(. J
Tear open the packaging of the pads. Remove the pads from the packaging
(Note: The pads are attached to a single liner)
Step-3 Step-4
' N\ (
ﬁ

(. J

Peel off the pads from the liner one by one. Attach the pads to the patient.
As each pad is peeled off, See the illustration at the back of

attach it 1o the patient as shown in step 4. each pad for proper placement.

1 baleni elektrod pro dospélé

(jednorazové)

Ohledné spotfebnich dill kontaktujte prosim vyrobce (viz Dodatek B: Nahradni dily a

pFisluSenstvi v tomto Navodu k pouZiti).

13



/\VAROVANI

* Spolu se zafizenim i-PAD CU-SP1 Ize pouzivat pouze nahradni dily a pfisluSenstvi
doporuéené a schvalené spoleénosti CU Medical Systems, Inc. PouZiti neschvalenych

nahradnich dilG a pfisluSsenstvi mize ohrozit bezpecnost a efektivitu zafizeni i-PAD CU-SP1.

POZNAMKA

® Doporuéujeme koupit nahradni baterie a elektrody.

3.2 Sestaveni zafizeni i-PAD CU-SP1
PFi sestavovani zafizeni i-PAD CU-SP1 provedte nasledujici kroky:

@ Oteviete baleni a zkontrolujte, zda obsahuje v3echny polozky uvedené na balicim listu.

(2 Obeznamte se s prvky zafizeni, které naleznete v [Kapitole 2: Prvky zafizeni] v tomto

Navodu k pouZiti.

®Q Vlozte bateriovy modul do oddilu pro baterii na zafizeni, a to dle nakresu nize.

Jakmile se vlozi baterie, zafizeni spusti autotest. Je-li stav zafizeni v normalu, zobrazi se na

stavovém LCD displeji O Zobrazi-li se x Q nebo I na stavovém LCD displeji po

autotestu, podivejte se prosim do [Kapitoly 8: Re$eni problémd] v tomto Navodu k pouZiti.
@ Mate-li pfenosny kuffik, skladujte prosim toto zafizeni v pfenosném kuffiku. Chcete-li si

koupit pfenosny kuffik, kontaktujte nas prosim prostfednictvim [Dodatku A: PfisluSenstvi]

v tomto Navodu k pouZziti.

14



® Pokyny pro skladovani a tdrzbu:

* Podivejte se do [Sekce 6.1: Skladovani zafizeni] ohledné pokynu pro vhodné skladovani
zafizeni.

¢ Je-li zafizeni skladovano, pravidelné kontrolujte stavovy LCD displej, abyste se ujistili, Ze je
zafizeni v dobrém stavu.

* Skladujte zafizeni CU-SP1 v souladu s mistnim protokolem pro poskytovani prvni pomoci.

¢ Zafizeni skladujte na snadno dostupném misté, kde je mozné pravideln& kontrolovat jeho
stavovy LCD displej a kde je mozné snadno zaslechnout jeho technické vystrahy (napf.
vystraha pfi slabé baterii nebo ostatnich problémech se zafizenim).

* Doporucujeme také umistit pobliz skladovaciho prostoru zafizeni pohotovostni telefon, aby
bylo mozné se snadno dovolat rychlé zachranné sluzby v pfipadé pohotovosti.

¢ Skladujte pfisluSenstvi spolu se zafizenim v pfenosném kuffiku pro zafizeni, aby bylo

shadno a rychle k dispozici.

/\VAROVANI

* Elektromagnetické ruseni mize ovlivnit vykon zafizeni. Pouzivate-li zafizeni, méli byste
ho drzet z dosahu pfistroju, které zpUsobuji elektromagnetické ruseni. Pristroje, které mohou
zplsobit toto ruSeni zahrnuji motory, rentgenové vybaveni, radiové vysilate a mobilni
telefony. Podivejte se do [Dodatku E: Elektromagneticka kompatibilita] v tomto Navodu
k pouziti pro vice informaci.

® Pouziti jiného prisluSenstvi nebo kabell, nez je uvedeno v tomto Navodu k pouziti, mize
zvySit elektromagnetické zafeni ze zafizeni nebo snizit odolnost =zafizeni vUci
elektromagnetickému zafeni. Pouze pfisludenstvi a kabely autorizované vyrobcem by mély

byt pouzivany spole¢né se zafizenim i-PAD CU-SP1.

15



4. Jak pouzivat zarizeni i-PAD CU-SP1

4.1 Retéz preziti

Pokud si myslite, Ze jste svédky, jak nékdo kolabuje pfi nahlé srdecni zastavé, provedte fetéz
akci doporuCovany asociaci American Heart Association (AHA; Americka kardiologicka

spole€nost), které uvadi ve svém fetézu pfeziti jako nouzovou reakci na nahlou srde¢ni zastavu.

1. Okamzité rozpoznani a aktivace systému nouzové odezvy
¢ Zkontrolujte reakce poklepanim na rameno postiZzeného a zakfi¢te na néj.
¢ Uvédomte mistni pohotovostni sluzbu (napf. zavolejte na 911 nebo na podobnou sluzbu
v dané lokalité).
2. V&asna KPR
* Provedte KPR.
3. Véasna defibrilace
* Pouzijte toto zafizeni (i-PAD CU-SP1).
Pouziti tohoto zafizeni Ize shrnout do 3 kroku:
Po zmacknuti tladitka zapnuti:
Krok 1: Umistéte elektrody na pacienta.
Krok 2: Zmacknéte tlacitko Vyboj, da-li k tomu zafizeni pokyn.
Krok 3: Provedte KPR.
4. Efektivni pokrocila podpora Zivota - provedte dalSi péci, abyste obnovili spontanni obéh.
5. Jednotna péce po srdecni zastavé - pfevezte pacienta do Iékafské instituce nebo

specializovaného zafizeni.

POZNAMKA

* Jestlize Vam hledani a/nebo provoz defibrilatoru trva néjaky Cas, sledujte stav pacienta,
dokud neni defibrilator k dispozici, a provedte KPR, bude-li to nutné.

16



4.2 Priprava na defibrilaci
(D Nastavte volici piepinaé Dospéli/Déti tak, aby vyhovoval postizenému.
Dospély postizeny

» Otevrete kryt pfepinace.

» Nastavte pfepinal na defibrilaéni rezim pro dospélé, jak je znazornéno na nasledujicim

obréazku.

40

CU Medical Systems, inc.

Dité (postizeny ma méné nez 25 kg nebo je mladSi nez 8 let)

Jakmile jsou pfipojeny détské elektrody, zafizeni i-PAD CU-SP1 automaticky upravi energii
defibrilaéniho vystupu na détskou defibrilaci, a to bez ohledu na polohu voliciho pfepinace
Dospéli/Déti (tj. vystupem bude détsky vyboj, pfestoZze je volici pfepinaé nastaven na

dospélého Clovéka).

Pokud nemate détské elektrody pro détského pacienta, mizete pouzit elektrody pro dospélé.
Ujistéte se, Ze je volici pfepina¢ Dospéli/Déti nastaven na rezim Déti. Jestlize pfepinac jesté
neni nastaven, otocte jej na rezim Déti dle obrazku nize.

* Otevrete kryt pfepinace.

7N re

IrAsg

CU Medical Systems, Inc.
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* Nastavte pfepinac na defibrilaéni rezim pro déti, jak je zndzornéno na nasledujicim obrazku.

s N

Ir”24y

CU Medicat Systems, inc.

Je-li mlady postizeny tézsi nez 25 kg nebo starsi nez 8 let, nebo si nejste jisti presnou
vahou ¢i vékem:

« NEOTALEJTE SE ZASAHEM.

 Nastavte volici pfepina¢ Dospéli/Déti na rezim Dospéli.

* Pouzijte elektrody pro dospélé.

/N\VAROVANI

* Nikdy neprovadéjte defibrilaci v détském reZimu u pacienta, ktery bud vazi vice nez 25 kg,
nebo je starSi nez 8 let. Ujistéte se, Ze posuvné tlaitko reZzimu Dospéli/Déti odpovida

vyobrazeni na spodni strané vyrobku.

@!) (ﬁs) m

* MlzZete pfrepnout volici prepina¢ Dospéli/Déti pfed anebo po zapnuti zafizeni i-PAD CU-SP1.

Nicméné byste méli zménit defibrilaéni rezim pfedtim, neZ poloZite na pacienta elektrody.
Jakmile jsou elektrody na misté, jiz nemulzete zménit rezim defibrilace. Kdyz je rezim spravné

zvolen, defibrilaCni energie se nastavi na hodnotu pro dospélé (150 J) nebo déti (50 J).

(2 Zapnéte zafizeni zmaéknutim tlagitka zapnuti.

Po zapnuti dojde postupné k nasledujicimu:

» Zvukova signalizace pipne po dobu jedné sekundy.
* Hlasovy pokyn: ,Zavolejte zachrannou sluzbu, ihned.”

18



(@ Odstraiite obleéeni z hrudi pacienta.

©VYSTRAHA

* U pacienta se zastavou srdce hraje €as zasadni roli. Roztrhnéte nebo rozfezte obleceni,
pokud by svlékani mélo trvat dlouho.
* Osuste kuzi pacienta tak, aby elektrody mohly dobfe pfilnout k hrudi. Oholte chlupy na

hrudniku, bude-li to nezbytné.

@ Vytahnéte baleni elektrod z oddilu pro skladovani elektrod na spodni strané zafizeni.
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® Vyjmaéte elektrody z baleni.

@ Podivejte se na obrazky na obou elektrodéach.

Elektrody pro dospélé

©VYSTRAHA

* Prilnavy material na elektrodach za¢ne po otevieni baleni ihned vysychat. Pouzijte ihned po
otevieni. Podivejte se do [Sekce 6.2: Udrzba] v tomto Navodu k pouziti ohledné& postupdl, jak

zkontrolovat datum expirace elektrod, a ohledné udrzby elektrod.
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4.3 Defibrilace v rezimu Dospéli
Krok 1: Umistéte elektrody na pacienta.
@ Vytahnéte elektrodu 1 ze samostatného sacku a prilepte elektrodu na horni ¢ast hrudi

pacienta dle obrazku nize.

@ Vytahnéte elektrodu 2 ze samostatného sacku a nalepte ji na boéni ¢ast trupu pacienta dle

obrazku nize.

@ Jestlize zafizeni zaznamena po umisténi elektrod spojeni s pacientem, nasledujte hlasové

pokyny zafizeni.

POZNAMKA

* Defibrilaci 1ze proveést, i kdyz jsou elektrody obracené. Je-li umisténi elektrod prohozené,
nasledujte dal$i hlasovy pokyn, aniz byste ménili smér elektrod. Je dllezitéjsi zahaijit
defibrilaci co nejdfive.

* V pfipadé, Ze elektroda dobfe nepfiléha, zkontrolujte, zda je lepici strana elektrody sucha.

Kazda elektroda obsahuje lepici gel. Pokud gel dobfe nepfiléha, nahradte ji novou elektrodou.

/\VAROVANI

* Ujistéte se, Ze pacient neni pfi defibrilaci poloZzen na mokrém povrchu. Jestlize je pokozZka

pacienta mokra, nejprve ji pfed pouzitim zafizeni vysuste.
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Krok 2: Zmacknéte tlacitko Vyboj, budete-li k tomu vyzvani.

Zarizeni ihned po pfipojeni ziska a analyzuje pacientovo EKG. Zafizeni Vas vyzve, abyste se
nedotykali pacienta, a to blikAnim ukazatele stavu ,Nedotykat se pacienta“ a pomoci hlasového
pokynu: ,Nedotykat se pacienta, probiha analyza srde€niho rytmu." Po analyze EKG zafizeni

stanovi, zda pacient potfebuje defibrilaci nebo ne.

/\VAROVANI

* Béhem analyzy EKG se pacienta nedotykejte, ani s nim nemanipulujte.

Potiebuje-li pacient defibrilaci, zafizeni udéla nasleduijici:
Zartizeni oznami, Ze je potfeba podat defibrilani vyboj a navede Vas, abyste se drzZeli od

pacienta dale.

/\VAROVANI

» Zatimco se po zjisténi defibrilovatelného rytmu zafizeni nabiji, EKG pacienta je stale snimano
a analyzovano. Zafizeni se samo vybije, jestlize se EKG rytmus zméni na nedefibrilovatelny

rytmus pfed vydanim naboje.

Jakmile je zafizeni nabité, aktivuji se postupné nasledujici ukazatele:

* NepferuSované pipani, zatimco tlagitko Vyboj blika oranzové.
e Zafizeni Vas vyzve ke zmécknuti blikajiciho oranZového tlacitka
) -
N\

- f\ gy Vyboje.
/\;\.

Nyni byste méli zmaéknout toto tlagitko Vyboje.

Jakmile zméacknete tladitko vyboje, zafizeni poda pacientovi defibrilaéni vyboj. Je-li defibrilace

provedena spravné, zafizeni ohlasi, Ze byl elektricky vyboj vydan.

Po podéani vyboje Vam zafizeni oznami, Zze se muzete dotykat pacienta a rozsviti se ukazatel

rezimu KPR. Poté se spusti hlasové pokyny pro KPR.

Jestlize nezmacknete blikajici tlaCitko vyboje do 15 sekund, zafizeni zruSi vydani vyboje a

deaktivuje jej. Poté zafizeni vyda pokyny pro KPR.
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Nepotiebuje-li pacient defibrilaci, zafizeni udéla postupné nasledujici:
* Zafizeni oznami, Ze pacient nepotfebuje defibrilaCni vyboj a Ze se muzZete dotykat pacienta.
» Rozsviti se ukazatel rezimu KPR.

* Spusti se hlasové pokyny pro KPR.

/N\VAROVANI

* Nedotykejte se (Vy ani nikdo jiny) pacienta béhem podavani vyboje.
* Pfed defibrilaci se ujistéte, ZzZe mezi 1 a 2 niZze nedochazi ke kontaktu, ktery by mohl
poskytnout nechténé drahy pro defibrilaéni proud.
 Télo pacienta (jako je hola kiize nebo hlava nebo koncetiny), vodivé tekutiny (jako je gel),
krev nebo sliny.

» Kovové pfedméty (jako je ram postele nebo lehatka).

©VYSTRAHA

* Pfi analyze EKG udrZujte pacienta v klidu a minimalizujte pohyby okolo pacienta. Nedotykejte
se pacienta a elektrod, pokud je ukazatel stavu ,Nedotykat se pacienta“ aktivni. Elektricky
Sum (ruSeni) maze zdrzet analyzu EKG.

* JakoZto bezpecnostni opatfeni zafizeni nepodé vyboj, dokud nezmacknete blikajici oranZzové
tlagitko VYBOJ. Jestlize nezmacknete tlagitko VYBOJ do 15 sekund od hlasového pokynu ke
zmadknuti tlagitka VYBOJ, zafizeni se automaticky deaktivuje (kompenzuje energii vyboje ve
své vnitfni zatéZi) a budete vyzvani, abyste se ujistili, zda doslo k pfivolani zachranné sluzby.
Zafizeni Véas poté vyzve k zahajeni KPR.

* Béhem defibrilace odpojte od pacienta ostatni lékafské elektrické vybaveni, které nema
soucasti odolné vici defibrilaci.

* Jestlize ma zafizeni b&éhem zachranné akce poruchu, budete vyzvani k pouziti nahradniho
defibrilatoru a spusti se hlasové pokyny pro KPR. Provedte KPR pfedtim, nez je nahradni

defibrilator pfipraven k pouziti.
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Krok 3: Provedte KPR.

Provedte KPR, jakmile Vas k tomu zafizeni i-PAD CU-SP1 vyzve.

Standardné vydava zafizeni CU-SP1 hlasovy pokyn ke KPR béhem pauzy po dodani vyboje.
Potfebujete-li hlasovy pokyn pro KPR mimo standardni nastaveni, zmacknéte blikajici modré

i-tlaCitko po dobu alespon 15 sekund.

[Metoda KPR]

1. Bod stlaceni

Umistéte patu dlané u zapésti doprostfed pacientovy hrudi mezi bradavky (coz je spodni
polovina hrudni kosti) a poloZte patu své druhé dlané na horni &ast té prvni tak, aby se Vase

ruce piekryvaly a byly paralelné.

2. Rychlost a hloubka stlaceni

Stlacte hrudnik alespori o 5 cm dold, a to rychlosti minimalné 100 stlaGeni za minutu.

3. Zpriichodnéni dychacich cest
PFi zvedani pacientovy brady nahoru zaklonte jeho hlavu dozadu, abyste zprichodnili dychaci

cesty.

4. Metoda umélého dychani
Zacpéte pacientlv nos dle obrazku nize a vdechnéte do pacienta dostatek vzduchu tak, aby se

jeho hrud vyrazné pozvedla.
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POZNAMKA

* Nejste-li vySkoleni v KPR, méli byste provést pouze stlaeni hrudi nebo se fidit pokyny
operatora rychlé zachranné sluzby na telefonu.

* Jste-li vySkoleni pro KPR a schopni provadét umélé dychani, provadéjte stlateni hrudi
spole¢né s umélym dychanim.

* Privodce KPR Ize nastavit v rezimu spravce. Viz [Sekce 5.3: Nastaveni zafizeni] pro vice

informaci.

©VYSTRAHA

* Pfi pfehravani KPR prlvodce zafizeni neanalyzuje pacientovo EKG. Po ukon&eni privodce

KPR zafizeni automaticky spusti op&tovnou analyzu pacientova EKG.

POZNAMKA

* Pro vypnuti zafizeni po pouZiti zmacknéte tlacitko zapnuti po dobu alespoi 1 sekundy.
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4.4 Defibrilaéni postupy v rezimu Déti

Je-li pacient star$i nez 1 rok a mladsi nez 8 let, muzete k defibrilaci pouzit détské elektrody. Je-
li zafizeni v reZimu pro déti (détské elektrody jsou pfipojeny k zafizeni nebo je volici pfepinac
Dospéli/Déti nastaven na Déti), automaticky nastavi energii defibrilace na 50 J a spusti

privodce pro KPR u déti.

PoloZte elektrody doprostfed hrudniku a zad, jak je znazornéno vySe. Elektrody nejsou

rozdéleny na hrudni a zadové.

Nemate-li détské elektrody pro détského pacienta, pouzijte elektrody pro dospélé, ale nastavte

volici pfepina¢ Dospéli/Déti na rezim Déti a pak provedte defibrilaci podle hlasovych pokynu.

POZNAMKA

* Pfi podavani prvni pomoci b&éhem zastavy srdce ditéte nasledujte niZze uvedené pokyny.
» Pokud podavate prvni pomoc pfi srde¢ni zastavé ditéte, pozadejte ostatni, aby zavolali
zachrannou sluzbu a pfinesli zafizeni i-PAD CU-SP1, zatimco Vy provadite KPR ditéte.
 Neni-li nikdo pobliz, provadéjte KPR po dobu 1 az 2 minuty, zavolejte zachrannou sluzbu a
pak doneste zafizeni i-PAD CU-SP1.
« Jste-li svédky kolapsu ditéte, ihned zavolejte zdchrannou sluzbu a az poté doneste zafizeni
i-PAD CU-SP1.
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5. Po pouziti zarizeni i-PAD CU-SP1

5.1 Udrzba po kazdém pouziti

* Zkontrolujte, zda zafizeni nejevi znamky poSkozeni a kontaminace.

* Je-li zafizeni znecisténo, podivejte se do Sekce 6.2.3, jak zafizeni vycistit.

* Provedte test po vloZeni baterie. Podivejte se do [Sekce 8.1: Autodiagnosticky test] ohledné
postupu.
Zobrazi-li se O na stavovém LCD displeji po provedeni testu, stav zafizeni je v normalu.

* Pouzité elektrody vhodnym zplsobem zlikvidujte. Do oddilu pro skladovani elektrod viozte
nové baleni defibrilaénich elektrod. Dohlédnéte na to, aby elektrody nemély proslé datum
expirace. Zafizeni i-PAD CU-SP1 pouziva jednorazové elektrody. Nepouzivejte je znovu.

Viz [Sekce 6.2.2: Vyména spotfebniho materialu] ohledné vymény elektrod.

/\VAROVANI

* Méli byste pouzivat pouze defibrilacni elektrody dodavané a doporu¢ené vyrobcem.
* Neotvirejte baleni elektrod dfive nez tésné pred pouzitim. Jelikoz pfilnavy material na
elektrodach za¢ne vysychat ihned po otevieni baleni, elektrody nemusi byt pouZzitelné, a to

bez ohledu na datum expirace.

27



5.2 Ulozeni a prenos zaznamu z lécby
5.2.1 Pouziti zafizeni
Toto zafizeni automaticky uklada nasledujici udaje z I€Cby:
+ Udaje EKG
* Informace o pouziti
Zaznamy z lé¢by jsou automaticky skladovany v interni paméti zafizeni. Tyto Udaje se
nevymazou ani po vypnuti zafizeni. Zaznamenané udaje z |éCby Ize pFenést do osobniho

pocitace (PC).

©VYSTRAHA

* Toto zafizeni i-PAD CU-SP1 uchovava udaje z 5 poslednich 1é€ebnych zasahu a je schopné
uloZit az 3 hodiny zaznamu EKG u kazdé zachranné akce. EKG zaznamy nad 3 hodiny
nebudou uloZeny.

* Je-li zafizeni pouzito vice nez 5krat, vymaze nejstarSi zaznamy z lé€by, aby vytvofilo prostor
pro udaje z nového IéCebného zasahu. DoporuCujeme pfevést zdznamy z 1é€by do PC po
kaZzdém pouZiti pfistroje.

* Dojde-li béhem provozu zafizeni k vyjmuti bateriového modulu, zadznamy z 1éEby nelze fadné
zaznamenat. Prejete-li si vyjmout baterii, vypnéte nejdfive zafizeni stlaCenim tlagitka zapnuti

po dobu alespoi 1 sekundy.

5.2.2 Pfenos zaznamu z lécby
Zaznamy z lé&by Ize pfenést pomoci SD karty nebo portu IrDA. Celkové zaznamy z IéCby vSech
pacientll nahrané v zafizeni Ize pfenést pouze pomoci SD karty, zatimco zaznamy z lécby

jednoho pacienta mohou byt pfeneseny za pouZiti metody portu IrDA.

1. Kopirovani zaznamu z Iééby pomoci SD karty
@ Podivejte se prosim na nize pfiloZzeny obrazek, podle kterého poznate verzi vasi SD Karty.

Formatujte SD kartu verze V.3 na format FAT32, ostatni na format FAT (FAT16)
v zavislosti na verzi.

CU Medical Systems, Inc.

Informaci o verzi SD karty naleznete
vpravo nahofe na SD karté.

@ Oteviete kryt pro SD kartu na zafizeni a vlozte SD kartu do portu.
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@ Stisknete-li i-tla¢itko po dobu vice nez 1 sekundy v pohotovostnim reZimu, zméni se tento
rezim na rezim spravce s hlasovym pravodcem.

@ Zafizeni Vam nabidne shrnuti (celkovy pocéet hodin posledniho pouZiti zafizeni a pocet
podanych defibrilaénich vybojua).

® Hlasovy pravodce oznami verzi softwaru zafizeni.

® Po vyzvani hlasovym privodcem k pfenosu historie 1éEby zmacknéte i-tlacitko a zkopirujte
Udaje na SD kartu.

Jestlize vnitini pamét’ zarizeni obsahuje zaznamy z lécby:

* Zafizeni Vas informuje, Ze zacCalo kopirovani zaznamu z |é¢by na SD kartu, a spusti
kopirovani udaja.

» Po dokonc&eni kopirovani se rezim zafizeni zméni na rezim pro nastaveni privodce KPR.
Podivejte se do [Sekce 5.3: Nastaveni zafizeni] ohledné podrobnosti nastaveni privodce
KPR.

JestliZe vnitini pamét’ zafizeni neobsahuje zadné zaznamy z Ié€by:
» Rezim zafizeni se zméni na rezim nastaveni privodce KPR poté, co Vas informuje o faktu,

Ze nejsou k dispozici Zadné zaznamy z lé&by.

POZNAMKA

« Jestlize jiz byl soubor pfenesen, zafizeni Vés informuje, Ze tentyZ soubor jiz v PC existuje.
Zmacknéte tladitko Vyboje, abyste prepsali existujici soubor v poé¢itai, nebo zmacknéte

i-tlaCitko pro zruSeni kopirovani souboru.

2. Pfenos zaznam z lIéEby pomoci portu IrDA

Udaje Ize prenést do poditade za pouZziti softwaru pro spravu dat (CU Expert Ver.3.50 nebo
vys§i) poskytnutého vyrobcem. Software CU Expert zahrnuje prehled EKG a funkce pro tisk.

(D Nasmaéruijte adaptér IrDA &elem k portu IrDA na zafizeni, jak je znazornéno na obrazku nize.
@ Stisknete-li i-tla¢itko po dobu alespori 1 sekundy v pohotovostnim rezimu, zméni se tento

rezim na rezim spravce s hlasovym privodcem.
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Q@ Zafizeni Vam nabidne shrnuti (celkovy pocéet hodin posledniho pouZiti zafizeni a pocet
podanych defibrilaénich vybojua).
@ Hlasovy pravodce oznami verzi softwaru zafizeni.

® Po vyzvani k pfenosu historie 1é¢by zmacknéte i-tladitko a pfeneste udaje.

Jestlize vnitfni pamét’ zafizeni obsahuje zaznamy z 1é¢by:

@ Hlasovy privodce oznami celkovy pocet Gdaji zaznamenanych v zafizeni z jednotlivych
Ié€ebnych zasahu.

@ Standardné je z maximalniho poctu 5 jednotlivych souborti dat prvni na seznamu ten
nejnove;si.

@ Chcete-li pfizpusobit pofadi kopirovani na PC, zmacknéte tlacitko Vyboj, ¢imz se zméni
pofadi od nejstar§iho zaznamu nejdfive, a pak zmacknéte i-tladitko pro pfenos vybranych
dat.

@ Spustte software CU Expert na PC. Podivejte se do p#irucky CU Expert pro podrobné
informace ohledné zpUsobu pfijeti Udaja.

() Zatizeni se propoji se softwarem CU Expert b&hem n&kolika sekund a Gdaje se automaticky
pfenesou.

® Po dokon&eni kopirovani se reZim zafizeni zm&ni na reZim pro nastaveni priivodce KPR.
Podivejte se do [Sekce 5.3: Nastaveni zafizeni] ohledné podrobnosti zmény nastaveni

privodce KPR.

Jestlize vnitfni pamét’ zarizeni neobsahuje zadné zaznamy z lécby:
Rezim zafizeni se zméni na rezim nastaveni privodce KPR poté, co Vas informuje o faktu, Ze

nejsou k dispozici Zaddné zaznamy z lécby.

©VYSTRAHA

* Vzdalenost mezi portem IrDA na zafizeni a adaptérem IrDA by méla byt do 30 cm, zatimco
jejich uhel by mél byt do +15°. Déle také, jelikoz externi svételny zdroj ovliviiuje pfenos pfes
IrDA, zkuste jej pouzit ve vnitinich prostorach a mimo dosah fluorescenénich a/nebo

uspornych zafivek.
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5.3 Nastaveni zafizeni
5.3.1 Pravodce nastavenim KPR
Standardni nastaveni KPR na zafizeni CU-SP1 je 5 cykld po 30 stlaéenich hrudniku a 2 vdechy
v souladu se smérnicemi KPR pro rok 2010 asociace American Heart Association (AHA;
Americka kardiologicka spole¢nost). Nicméné je mozné si toto nastaveni pfizpUsobit.
MUzete nastavit nasledujici:

* Pocet stlaceni hrudniku

* Pocet vdechl umélého dychani

* Pocet cykll

* Pocet stlaceni hrudniku za minutu

* Délka pauzy

* \Volba podrobného priivodce

5.3.2 Nastaveni priivodce KPR

@ stisknete-li i-tladitko po dobu alespori 1 sekundy v pohotovostnim rezimu, zméni se tento
rezim na rezim spravce s hlasovym privodcem.

@ Zafizeni Vam nabidne shrnuti (celkovy pocéet hodin posledniho pouZiti zafizeni a pocet
podanych elektrickych vybojua).

@ Po vyzvé k pfenosu zaznamu z léEby nemackejte i-tlagitko, ale namisto toho pockejte
5 sekund.

@ Po vyzvé k nastaveni privodce KPR zmacknéte i-tlacitko, abyste vstoupili do rezimu
nastaveni priivodce KPR.

® Po vyzvé k vloZeni hesla, vlozte nastavené heslo.

POZNAMKA

* Heslo: Zmacknéte postupné nasledujici tlacitka:
i-tlacitko 2 i-tlacitko > Tlacitko Vyboj - i-tlacitko > Tlaéitko Vyboj > Tlacitko Vyboj

DGR NGOG

® Hlasovy pravodce Vas bude informovat o aktualnim nastaveni privodce KPR.
@ Zmacknéte tlacitko Vyboj pro zménu tohoto nastaveni nebo zmacknéte i-tlagitko pro

pokracovani k dalSimu kroku.

31



Nastaveni pak mohou byt zmé&néna v nasledujicim pofadi: Pocet stlaeni hrudniku, pocet
vdechd umeélého dychani, rychlost stlacovani hrudniku, doba pauzy a volba podrobného
privodce. Podivejte se do Tabulky 1: Moznosti nastaveni priavodce KPR nize.

@ Jakmile je nastaveni dokon&eno, hlasovy priivodce Vas informuje o nastaveném privodci
KPR, ktery mGze byt nyni uloZzen nebo zrusen.

Zmacknéte i-tlacitko pro uloZeni nebo tlacitko Vyboj pro zruseni podle hlasovych pokyn(.

Poté, co je nastaveni pravodce KPR bud uloZzeno nebo zruSeno, zafizeni se automaticky

vypne.

[Tabulka 1] MoZnosti nastaveni privodce KPR

Pocet stlaeni Provedte 30 stlageni.
1 15, 30 15 30
hrudniku
Pocet vdechl Vdechnéte dvakrat.
2 umeélého 0az2 1 2
dychani
Provedte 5 cykll stlaceni
3 Pocet cykll 2az10 1 5
hrudniku a umélého dychani.
Rychlost Stlacujte hrudnik rychlosti 100
100 az
4 stlacovani 120 5 100 stlaceni za minutu.
hrudniku
Doba pauzy 30 az Pockejte 120 sekund
5 30 sek. 120 sek. )
KPR 180 sek. (2 minuty).
Zapne nebo vypne podrobné
Volba
Zapnuto/ hlasové instrukce pro
6 podrobného Vypnuto
Vypnuto kompresi hrudniku a umélé
priivodce

dychani pfi vykonu KPR.
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POZNAMKA

 Standardné je volba podrobného priivodce béhem KPR vypnuta, takze se mlzete soustfedit
na rychlost stlatovani a kontrolu dechu. Chcete-li mit podrobného priivodce béhem KPR
zapnutého, nastavte volbu na zapnuto, jak bylo uvedeno na pfedchozich strankach.

¢ Je-li volba podrobného priivodce vypnuta a pocet vdecht umélého dychani nastaven na O,
zafizeni CU-SP1 poskytuje privodce pouze pro stlacovani hrudniku, a to na dobu 2 minut. Po
2 minutach zafizeni CPU-SP1 automaticky znovu analyzuje pacientovo EKG.

* CPR kompresni pomér hrudniku Ize nastavit pouze v reZimu Pediatric. V reZzimu Adult je

kompresni pomér hrudniku stanoven na 30 bez ohledu na nastaveni poméru komprese

hrudniku.
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6. UdrZzba

6.1 Skladovani zafizeni
PFi skladovani zafizeni si prosim prectéte niZze uvedena opatfeni, abyste pfedesli poSkozeni

zarizeni.

* Neprovozujte nebo neskladujte zafizeni v podminkach, které jsou mimo néasledujici
specifikované limity.
e Podminky skladovani
Zafizeni se skladuje spole¢né s defibrilaénimi elektrodami a vloZenou baterii —
pfipraveno k pouziti v pfipadé nouze.
Teplota: 0 °C ~43 °C (32 T ~ 109 T")
VIhkost: 5 % ~ 95 % (nekondenzuijici)
* Prostiedi pro prevoz

Pouze zafizeni, bez defibrilacnich elektrod a bateriového modulu.

Teplota: -20 °C ~ 60 °C (-4 ‘T ~ 140 °T)

VIhkost: 5 % ~ 95 % (misto bez kondenzace)
* Neskladujte zafizeni v prostorach, které jsou vystaveny pfimému slune&nimu svitu.
* Neskladujte zafizeni v prostorach s velkymi vykyvy teplot.

* Neskladujte zafizeni pobliz topeni.

* Neskladujte zafizeni v prostorach s vysokou mirou vibraci (pfesahujici minimalni hodnotu

stanovenou MIL-STD-810G 514.5C, metoda pozemnich vozidel a helikoptéry).

* Neprovozuijte nebo neskladujte zafizeni v prostfedi s vysokou koncentraci hoflavych plyn(

nebo anestetik.
* Neprovozujte nebo neskladujte zafizeni v prostorach s vysokou koncentraci prachu.

* Pouze personal povéfeny vyrobcem mlze otevfit zafizeni za uc€elem opravy. Zafizeni

neobsahuje zadné komponenty, které si mlze uzivatel vyménit sam.
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6.2 Udrzba

6.2.1 Kontrola zafizeni

Zafizeni i-PAD CU-SP1 ma schopnost autotestu. Zafizeni provede autotest ihned po vioZeni
baterie, po ukon&eni testu se samo vypne a pravidelné& se probouzi, aby provedlo denni,
tydenni a mésicni autotesty. Chcete-li vyvolat autotest zafizeni po vloZeni baterie, vyjméte
bateriovy modul a znovu jej vlozte. Podivejte se do [Sekce 8.1: Autodiagnosticky test] ohledné

vice informaci.

©VYSTRAHA

» Kontrolujte zafizeni i-PAD CU-SP1 kazdy den, abyste se ujistili, Ze je neustale pfipraveno pro
pfipad pohotovosti. Zkontrolujte aktualni stav zafizeni, baterii a elektrod zobrazeny na
stavovém LCD.

* Podivejte se do [Sekce 8.2: Stav zafizeni] ohledné& informaci tykajicich se stavového LCD
displeje.

6.2.2 Vyména spotiebniho materialu

Kdyz je zafizeni uskladnéno, kontrolujte kazdy den ukazatel hladiny baterie a stav elektrod na
stavovém LCD displeji, abyste se uijistili, Zze je zafizeni neustale pfipraveno pro pfipad
pohotovosti. Vymérnite baterii nebo defibrilacni elektrody, jsou-li vypotfebovany nebo maji-li po

datu expirace, v tomto poradi.

Jednorazovy bateriovy modul

Vymeéna jednorazové baterie
« Vyméhte baterii, jakmile je vybita. Podivejte se do Kapitoly 8: Re$eni problémi ohledné
postupu kontroly stavu baterie.
« Vybité baterie zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy pro ochranu zivotniho prostredi.
» PouZivejte pouze baterie doporu¢ené a dodavané vyrobcem.
« Baterie je na jedno pouZziti. Opétovné nenabijejte.
Vyména jednorazové baterie
1. Vyjméte vybitou baterii tak, Ze ji vytahnete ven, zatimco tlaite na zamek na spodni strané
zafizeni. Viz obrazek nize.

J

35



2. Vlozte novou baterii ve sméru Sipky tak, aby Stitek sméroval vzharu, jak je vidét na obrazku

nize.

M CU Medical Systems, Inc.
130-1, Dongwhagongdan-ro, Munmak-eup,
Wonju-si, Gangwon-do, Korea
http:/iwww.cu911.com

MADE IN KOREA

C€ wn %4 CU Medical Systems, Inc.

=
-

€3)

3. Zatlacte baterii dovnitf, dokud neuslySite, Ze zaklapla na své misto.

©VYSTRAHA

* Bezpecnostni opatreni pro baterii

* Nevystavujte baterii silnym narazdm.

» NepokouS$ejte se otevfit nebo rozlomit bateriovy modul.

* Nedovolte, aby baterie pfisla do styku s otevienym ohném nebo horkymi pfedméty.

* Nezkratujte pdly baterie.

» Drzte mimo dosah déti.

» Pfi jakémkoli kontaktu s o€ima je dikladné vyplachnéte vodou a poradte se s Iékafem.

» Neskladujte baterii na pfimém slune¢nim svitu.

» Neskladujte baterii na mokrém nebo velice vihkém misté.

« P¥i likvidaci baterie dodrZujte mistni pfedpisy.

« Baterii se nesnaZte znicit ani spalit.

 Nikdy se nepokouSejte znovu nabijet jednorazovou baterii.
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Vyména elektrod
» Kazdy den kontrolujte stav elektrod na stavovém LCD displeji. Nepouzivejte elektrody
po datu expirace.
* Zkontrolujte baleni elektrod, zda neni poSkozené.
» Zkontrolujte kabel, ktery je mimo sacek s elektrodami, zda neni poSkozen.

* V zafizeni i-PAD CU-SP1 byste méli pouzivat pouze elektrody dodavané vyrobcem.

Vymeéna elektrod

1. Zkontrolujte datum expirace elektrod. Kontrola data expirace viz obrazek nize.

DATE

I EFTIMAC T

1234567890

2™ MM/ YYYY

[ ar v

LIl
nI: W Jou
L J

Datum expirace je vyznaceno

Datum expirace je vyznaceno nalevo od nasledovné:

Stitku ,Multifunkéni defibrilaéni MM/ RRRR
ELEKTRODY PRO DOSPELE* na RRRR — Rok
balenfi elektrod. MM — Mésic

2. Pouzité nebo proslé elektrody je tfeba vyménit. Prsty uchopte konektor elektrod shora
a zespodu, vytahnéte jej ven a vyjméte elektrody ven z oddilu pro skladovani elektrod jako

na obrazku nize.
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3. Vlozte konektor novych elektrod do konektoru pro defibrilaéni elektrody a vlozte baleni

elektrod do oddilu pro skladovani elektrod jako na obrazku nize.

6.2.3 Cisténi zafizeni i-PAD CU-SP1
Zafizeni Cistéte meékkym hadfikem. Pro o€isténi vnéjSi strany zafizeni mlzete pouzit nasledujici
Cistici prostredky:

» Mydlovy roztok ve vodé

» Nafedéné chlorové bélidlo (nafedte 30 ml chlorového bélidla v jednom litru vody)

* Nafedéné CistiCe na bazi amoniaku

» Nafedény peroxid vodiku

©VYSTRAHA

* Neponofujte zafizeni ani jeho pfisluSenstvi do tekutin.

* Dejte pozor, aby se do zafizeni nedostaly zadné tekutiny.

* Jestlize bylo zafizeni ponofeno do tekutiny, ihned kontaktujte vyrobce nebo jeho autorizované
servisni stfedisko.

* Pouziti nadmérné sily nebo otfesu pfi CiSténi zafizeni muze zplsobit jeho poskozeni.

* Pfi CiSténi zafizeni nepouzivejte silné prostfedky na bazi acetonu nebo abraziva. Obzvlasté
muze dojit k poSkozeni filtru v portu IrDA.

* Nepouzivejte Cistici prostfedek s obsahem abrazivnich &astic.

» Zafizeni i-PAD CU-SP1 nesterilizujte.

7. Likvidace

Zafizeni CU-SP1 a jeho pfisluSenstvi zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.
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8. Reseni problémii
8.1 Autotesty

Nasledujici tabulka uvadi seznam autotest(l provadénych zafizenim.
[ paweresu [ s ]
Test vlozeni Probéhne, jakmile se baterie vloZi do zafizeni.

baterie Provedte tento test:
* Pfed instalaci zafizeni
* Po kazdém pouZziti
* PFi vymé&né baterie

« Pfi podezfeni na poskozeni zafizeni

VYSTRAHA
Tento test neprovadéjte, pokud se chystate pouzit zafizeni k zasahu pfi
nahlé srdecni zastavé pacienta, nebot tento test trva jisty €as (pfiblizné
20 sekund).

Pokud jste vloZili do zafizeni novou baterii tésné pfed oSetfenim, provedte
nasledujici kroky pro zruSeni testu:

» Zmacknéte tlacitko zapnuti.

» Pockejte, az se zafizeni vypne.

« Znovu zmacknéte tladitko zapnuti a zapnéte zafizeni.

Kromé testovani svych vnitfnich systém( testuje zafizeni béhem tohoto
autotestu také nasleduijici:
« Tlagitko Vyboj a i-tlaitko — zmacknéte tato tladitka jedno po druhém
dle pokynu.
« Stav defibriladnich elektrod — zafizeni testuje stav zapojeni (zda jsou

pfipojeny nebo ne) a datum expirace defibrilaénich elektrod.

Pokud nebyla zjiSténa Zadna chyba, O se zobrazi na stavovém LCD
displeji.

Pokud byla zjisténa chyba, X se zobrazi na stavovém LCD displeji a
i-tlaCitko zaéne Cervené blikat. KdyZz zméacknete i-tlacitko dle hlasovych

pokyn(, zafizeni tuto chybu nahlasi a samo se vypne. Viz [Sekce 8.3:

Reseni problém] pro vice informaci.
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Test zapnuti Zafizeni provede autodiagnosticky test, kdyz zmacknete tlaCitko spusténi

pfistroje zarizeni.

Test za chodu | Zafizeni se pfi svém provozu samostatné monitoruje.

Periodicky Toto zafizeni provadi autodiagnosticky test denné, tydné a mésicné.
autodiagnosticky | Periodicky autotest kontroluje dllezité prvky zafizeni, jako je stav baterie,

test stav elektrod a vnitfni obvody.

Jestlize zafizeni neprovede jakykoliv z autotestd béhem pouzivani a neni schopné provést
defibrilaci, vyzve Vas k vyméné zafizeni a spusti hlasové pokyny pro KPR. Abyste mohli chybu
zkontrolovat, vypnéte zafizeni podrzenim tlacitka spusténi. Jestlize zmacknete a podrzite
i-tlacitko, hlas Vas navede, abyste zmackli blikajici cervené i-tlacitko. MUzete si ovéfit pFicinu
chyby prostfednictvim hlasovych pokynd, a to po stisku i-tlagitka. Viz [Sekce 8.3: ReSeni

problému] pro vice informaci.

©VYSTRAHA

* Doporu€ujeme provadét test vloZzeni baterie pouze v pfipadech uvedenych vyétem v tabulce
vy8e. Test vloZeni baterie spotfebovava energii baterie a zkrati Zivotnost baterie, pokud se

provadi Castéji nez je nutné.
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8.2 Stav zarizeni

Stav zafizeni je oznacen nasledujicimi symboly:

Stavovy LCD displej
Provozu zarizeni

Zarizeni funguje normalné.

Stavovy LCD displej
Provozu zafizeni

Zatizeni ma poruchu.

Stavovy LCD displej
Ukazatele hladiny
baterie

Baterie je plné nabita.

Stavovy LCD displej
Ukazatele hladiny
baterie

-

Zbyva méné nez polovina energie baterie.

Stavovy LCD displej
Ukazatele hladiny

-

Zbyva méné nez Ctvrtina energie baterie.

elektrod: Blika zluté

baterie

Symbol baterie na .%

Stavovy LCD displej A

blika. Zbyva méné nez 15 % energie baterie.
Ukazatel stavu konektoru

Stavovy LCD displej
Ukazatele hladiny
baterie

Baterie je témér vybita.

Stavovy LCD displej
Stavu elektrod

Datum expirace elektrod je vice
nez za 3 mésice.

Stavovy LCD displej
Stavu elektrod

-
e
o

Elektrody expiruji do 3 mésicu.

Stavovy LCD displej
Stavu elektrod

()

Elektrody jsou pouzité nebo proslé.

Ukazatel stavu ,Nedotykat se
pacienta“: Vypnuto

Muzete se dotykat pacienta.

Ukazatel stavu ,, Nedotykat se
pacienta“: Svétlo

Nesmite se dotykat pacienta.

Ukazatel detekce KPR: Svétlo

Znaci, ze byla provedena KPR.

Ukazatel detekce KPR:
Blikani

Znaci, ze KPR nebyla provedena vibec
nebo byla provedena nespravné.

i-tlaéitko: Cervené blika

Zafizeni Zjistilo chybu.
Zmacknéte i-tlacitko pro vice informaci.

Tlacitko Vyboj:
Oranzoveé blika

Zaftizeni je pfipraveno na podani
defibrilaéniho vyboje.

Zmacknéte tlaCitko Vyboj, abyste podali
vyboj.
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8.3 Reseni problémi
Zafizeni Vas informuje o svém aktualnim stavu nebo problémech pomoci ukazatelu, pipani

a/nebo hlasovych pokynl. Ohledné podrobnosti si prostudujte nasledujici:

8.3.1 Reseni problému za provozu zatizeni

Stavovy LCD displej OkamZité vymérite
Provozu zafizeni defibrilator a provedte KPR,
je-li to pfimérené.

V zafizeni doslo k
chybé.

Stavovy LCD displej

Hladina baterie

Ukazatele hladiny baterie
Symbol baterie na Stavov
displej blika.

Ukazatel stavu konektoru
elektrod: Blika zluté

Baterie je téméf vybitd. | Vyménte baterii za novou.

1 X

LCD

<

!

Baterie je témérf vybitd. | Baterii je tfeba vyménit.

Elektrody jsou proslé.

Stavovy LCD displej . ’
Elektrody jiz byly Vymérite elektrody za nové.

Stavu elektrod

O

pouzity.

Hlasovy pokyn:
»Slaba baterie, Baterie je téméf vybitad. | Vyménte baterii za novou.
,Vymeérite baterii za novou"“.
Hlasovy pokyn:

»Zapojte konektor elektrod do
zafizeni."

Hlasovy pokyn:

.Pouzité elektrody “,
~vyménte elektrody za noveé".
Hlasovy pokyn:

» Elektrody pfesahly datum expirace®, | Elektrody jsou proslé. Vymérnite elektrody za nové.
,Vyménte elektrody za nové".
Hlasovy pokyn:

.Pevné pfitlatte elektrody na holou
kdzi pacienta.”

Konektor elektrod je Ujistéte se, zda je konektor
odpojen. elektrod spravné pfipojen.

Elektrody jiz byly dfive

< Vymérnite elektrody za nové.
pouzity.

Zkontrolujte, zda jsou
elektrody bezpecné
pritlateny k pokozce
pacienta.

Elektrody pevné pfitlacte na
pokoZku pacienta.

Pfed pfitlacenim elektrod
oholte pacienttv hrudnik

Elektrody nejsou
spravné pfitlaceny k
pokoZce pacienta.

Elektrody spravné

Hlasovy pokyn: nepfiléhaji k pokozce

,Vyboj nebyl podan.”

pacienta. nebo setfete vihkost,
bude-li to nezbytné.
Ackoliv bylo potfeba Podejte elektricky vyboj
Hlasovy pokyn: provést elektricky vyboj, | zmacknutim tladitka Vyboj
»T1acitko Vyboj nebylo zmacknuto.” tlacitko Vyboj nebylo do | pfi pfistim hlasovém

15 sekund zmacknuto. | pokynu.

* Jestlize problém nelze vyfesit b&éhem stavu pohotovosti, méli byste se fidit nasledujicimi kroky:
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@ Rychle vym&iite defibrilator, je-li to mozné.
@ Neni-li k dispozici nahradni defibrilator, zkontrolujte stav pacienta a provedte KPR, pokud
to bude nutné. Pribézné kontrolujte stav pacienta a provadéjte KPR az do pfijezdu rychlé

zachranné sluzby.

8.3.2 Reseni problému, zatimco zafizeni neni v provozu
Zmacknéte i-tlaCitko a podrzte jej alespori 1
sekundu. Zafizeni se pfepne do rezimu

spravce.

Po pfepnuti do reZimu spravce vyda
zafizeni hlasovy pokyn ,Zmacknéte blikajici
Stavovy LCD displej x Systémova Cervené i-tlagitko".

Provozu zafizeni chyba.
Zmacknéte blikajici Cervené

i-tlaCitko a poté zafizeni nahlasi
systémovou chybu a souvisejici chybovy
kod.

Kontaktujte nas prostfednictvim [Kapitoly 9:

Servis zafizeni].

Stavovy LCD displej '::l Baterie je

_ _ Vymeénte baterii za novou.
Ukazatele hladiny baterie témér vybita.

Symbol baterie na

V2

Stavovy LCD displej blika. Baterie je ) .
Baterii je tfeba vyménit.
Ukazatel stavu konektoru elektrod: | témér vybita.

Blika ¢ervené

Elektrody
Stavovy LCD displej jsou proslé.
Vymeérite elektrody za nové.
Stavu elektrod Elektrody jiz
byly pouzity.

* Pokud se problém nevyfesil nebo neni k dispozici Zzadna nahradni baterie, kontaktujte vyrobce

(viz Kapitola 9: Servis zafizeni)
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9. Servis zarizeni

Zaruka zarizeni

* Toto zafizeni ma zaruku spole¢nosti CU Medical Systems, Inc. na vady materialu a provedeni
po dobu péti celych let od data zakoupeni. Béhem zaruéniho obdobi opravime nebo, dle
naseho uvazeni, zdarma vyménime zafizeni, které je prokazatelné vadné, a to za
prfedpokladu, Ze nam nebo naSemu autorizovanému zastupci zafizeni vratite s pfedplacenou
dopravou.

* Tato zaruka se nevztahuje na zafizeni, které bylo poSkozeno nestastnou nahodou nebo
nespravnym pouzivanim nebo nasledkem servisu Ci Uprav ze strany subjekt( jinych nez
spole¢nosti CU Medical Systems, Inc. nebo jejich autorizovanych zastupct. V. ZADNEM
PRIPADE NEBUDE SPOLECNOST CU MEDICAL SYSTEMS ODPOVEDNA ZA NASLEDNE
SKODY.

» Tato zaruka se vztahuje pouze na zafizeni se sériovymi Cisly a jejich pfisluSenstvi. TATO
ZARUKA SE NEVZTAHUJE NA POSKOZENi ZPUSOBENE NESPRAVNYM ZACHAZENIM
NEBO ZNEUZITIM VYROBKU. Polozky jako napf. kabely a moduly bez sériovych &isel

nejsou soucasti této zaruky.

Zreknuti se zaruky
Nasledujici zasahy anuluji tuto zaruku a &ini ji neplatnou:
» Oprava nepoveéfenou osobou.
« Jestlize je tovarni plomba porusena bez fadného povéfeni spole¢nosti CU Medical
Systems, Inc.
« Selhani nebo poskozeni zplisobené po zakoupeni padem nebo vnéj§im narazem.
« Poskozeni béhem pfirodnich katastrof jako je pozar, zemétfeseni, povoden a/nebo uder
blesku.
 Selhani nebo poskozeni vlivem znecisténi zivotniho prostfedi nebo abnormalniho napéti.
» PoSkozeni zplsobené skladovanim v podminkach, které nesplfuji specifikované limity.
« Selhani kvuli opotfebeni spotfebnich dilu.

e Selhani zplsobené vniknutim pisku a/nebo zeminy do zafizeni.

44



* Datum nakupu, jméno zakaznika, jméno distributora, &islo davky a daldi zaznamenané
informace se libovoln& zméni.

» Spolecné se zarukou neni mozné predlozit doklad o koupi.

* Pouziti pfisluSenstvi a dild nedoporu€enych vyrobcem.

+ Jina selhani nebo poskozeni zplisobena nespravnym provozem.

Servis

* Servis mGze na zafizeni i-PAD CU-SP1 provadét pouze autorizovana osoba.

* Béhem zaruéniho obdobi je servis na zafizeni i-PAD CU-SP1 provadén zdarma. Po uplynuti
zaruéni doby pfechazi cena za material a servis na naklady uzivatele.

* Nepracuje-li zafizeni i-PAD CU-SP1 spravné, ihned jej dodejte do autorizovaného servisniho
stfediska na opravu.

« Zadate-li o servis vyrobku, vypliite prosim nezbytné informace v nasleduijici tabulce.

Zarazeni zafizeni Polo-automaticky externi defibrilator

Nazev zarizeni i-PAD Cislo modelu CU-SP1

Sériové Cislo Datum nakupu

Obchodni zastupce

Nazev

Informace
.. | Adresa
o uzivateli

Kontaktni ¢.

Struény popis problému
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Dodatek

A. Protokol resuscitace

Zafizeni ZAPNUTO

Hlasovy pokyn: ,Zavolejte zachrannou sluzbu, ihned.”

&
<
4

Hlasovy pokyn: ,Zapojte konektor elektrod

NE P o fu
do zafizeni.

Elektrody pfipojeny?

ANO

v

Hlasovy pokyn: ,Rezim Dospéli“ nebo ,Rezim Déti“.

ELEKTRODY

Hlasovy pokyn: ,V klidu nasledujte hlasové pokyny.* APLIKOVANY

Hlasovy pokyn: ,Odstrarite veskeré obleceni z hrudniku a bficha.

Oblegeni roztrhnéte, bude-li tieba.” @

A 4

Hlasovy pokyn: ,Vyjméte elektrody ze spodni ¢asti zafizeni.”

'

Hlasovy pokyn: ,Roztrhnéte obal elektrod.”

A4
Hlasovy pokyn: ,Dikladné si prohlédnéte obrazek na kazdé

elektrodé.”

.

Hlasovy pokyn: ,Sloupnéte kryt elektrody oznacené ‘1’ a nalepte ji na holou pokozku
pacienta presné dle obrazku.“

.

Hlasovy pokyn: ,Sloupnéte kryt elektrody oznacené ‘2’ a nalepte ji na holou pokozku
pacienta presné dle obrazku.”

v

Hlasovy pokyn: ,Pevné pritlacte elektrody na holou kizi
pacienta.”
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,Probiha analyza srde¢niho rytmu.“

Hlasovy pokyn: ,Nedotykejte se pacienta.”

Zafizeni i-PAD CU-SP1
zjistit/rozhodnout
EKG defibrilovatelné?

ANO

v

NE

Hlasovy pokyn: ,Vyboj doporucen.”

Hlasovy pokyn: ,Probiha
nabijeni.”

Nabiti dokonéeno?

ANO

v

,DrZte se dal.” v
Hlasovy pokyn: ,Nedoporucuje se
g vydat vyboj."
v

Hlasovy pokyn: ,Zmacknéte blikajici oranzové tlacitko, nyni.”

,Vydejte vyboj, nyni.”

ANO

Bylo tlagitko VYBOJ
isknuto do 15 sekund2

\ 4

NE

\ 4

Hlasovy pokyn: ,Vyboj vydan.“

Hlasovy pokyn: ,Tla¢itko Vyboj nebylo
zméacknuto.”

\ 4

Hlasovy pokyn: ,Ujistéte se, Ze byla pfivolana rychla zachranna

sluzba.”

v

Hlasovy pokyn: ,M(zete se dotykat pacienta.”

v

Hlasovy pokyn: ,Zaénéte s KPR nyni.“

l
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v

Hlasovy pokyn: ,Zmacknéte blikajici modré i-
tlac¢itko pro hlasové pokyny pfi KPR.”

v

NE

l

Hlasovy pokyn: ,Opétovna analyza
srde¢niho rytmu za 2 minuty.”

ANO

v

Bylo i-tla€itko stisknuto
do 15 sekund?

'

Hlasovy pokyn: ,Opétovna analyza
srde¢niho rytmu za 1 minutu.”

v

Hlasovy pokyn: ,Opétovna analyza
srde¢niho rytmu za 40 sekund.”

v

Hlasovy pokyn: ,Opétovna analyza
srde¢niho rytmu za 20 sekund.”

Hlasovy pokyn: ,PoloZte patu jedné dlané na stfed hrudniku mezi
bradavky."

\4

Hlasovy pokyn: ,PoloZte patu druhé dlané nahoru na prvni ruku.”

'

Dospély

A 4

Dospély nebo dité?

Dité

\ 4

'

Hlasovy pokyn: ,Pevné stlacte
hrudnik smeérem dold 0 5 cm

Hlasovy pokyn: ,Stlacte hrudnik
smérem dol( o 5 cm zaroven

@ zaroven s Uderem.” s uderem.”
> Hlasovy pokyn: ,Zvuk tderu.*
Dospély Dité
Dospély nebo dité?
. Hlasovy pokyn:

Hlasovx pokyn: Pollll}lagujtg v - . v -
,,Provedt’e“KPR v kompresich Hlasovy pokyn: ,Zaklofite hlavu, Hlasovy pokyn: ,Zacpéte nos,

nyni. Py Ste nos a vvdechnéte zaklonte hlavu a po r_nalnych

hrudniku. zacpe y davkach vydechuite.
*
ANO

NE — Probiha KPR?

\ 4

Hlasovy pokyn: ,Dychejte.”

NE ——

ANO

v

O
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B. Nahradni dily a prisluSenstvi

Chcete-li si objednat nahradni dily a pfisluSenstvi, uvedte &islo dilu a jeho objednaci €islo podle

nasledujici tabulky.

B.1 Standardni prislusenstvi

Nazev Cislo dilu Objednaci &islo
Elektrody pro dospélé CUA1007S SP1-OA04
(jednorazové)
Jednorazovy bateriovy modul CUSA1103BB SP1-OA03
(dlouha zivotnost)
Navod k pouziti SP1-OPM-C-01 -

B.2 Volitelné prislusenstvi
Prenosny kuffik SP1-A-BAG-3010 SP1-OA01
Jednorazovy bateriovy modul CUSA1103BS SP1-0OA02
(standardni)
Elektrody pro déti (jednorazové) CUA1102S SP1-OA05
Adaptér IrDA IR-220LPLUS SP1-OA06
PocitaCovy software CU Expert ver. 3.50 nebo | SP1-OAQ07

vySSi

SD karta HD1-CARD-SD SP1-OA10

Ctecka SD karet

HD1-CARD-READER
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C. Popis symbolu

C.1 Defibrilator i-PAD CU-SP1

Tladitko ZAPNUTO/VYPNUTO
[ J

@ i-tlagitko

@ Tlagitko VYBOJ
v ( R ) Volici prepina¢ Dospély / Dit&
8 1-8

) Q
I 0 Q

Ukazatel stavu ,Nedotykat se pacienta“

Ukazatel detekce KPR

Typ BF, vybaveni odolné v(ci defibrilaci

Pozor: Podivejte se do doprovodné dokumentace.

C € 2460

CertifikaCni znaCka CE; splfiuje pozadavky Evropské smérnice

o zdravotnickych prostfedcich 2007/47/ES a jeji revize.

Sériové d&islo

Datum vyroby

Autorizovany zastupce pro EU

Baterii nelikvidujte bez rozmyslu.
Zlikviduijte ji v souladu s mistnimi pfedpisy.

Vyrobce

Viz navod k pouziti

Znacka obecného upozornéni

o>Q LI L E

Znacka obecného prohibice
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C.2 Obal zarizeni i-PAD CU-SP1

D]
B Stohujte do vySky max. 6 kartonu

T Touto stranou vzh(ru

UdrZujte v suchu

‘ d
T‘ Pl
I Krehké; rozbitné

NepouZzivejte haky

_/H/_ Hranice teploty skladovani: 0 °C az 43 °C(32 °F az 109 °F)

Recyklovatelné

CertifikaCni znacka CE; splfiuje poZadavky Evropské smérnice o

zdravotnickych prostfedcich 2007/47/ES a jeji revize.

Autorizovany zastupce pro EU

Sérioveé dislo

ST
HIB L,

Datum vyroby
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C.3 Prislusenstvi
C.3.1 Jednoréazovy bateriovy modul (CUSA1103BB, CUSA1103BS)

LiMn02:J Lithiova baterie (lithium-oxid manganicity)

LOT Cislo davky

Datum vyroby

Vyrobce

Baterii nerozbijejte ani ji nenamahejte.

Baterii nelikvidujte bez rozmyslu.

Zlikvidujte ji v souladu s mistnimi pfedpisy.

Viz navod k pouziti

Znacka obecného upozornéni

PO @E L

Pozor: Hoflavy material

Certifikacéni znacka CE

N
Mm
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C.3.2 Elektrody (CUA1007S, CUA1102S)

. _,Hf & Teplotni limity: 0 °C az 43 °C(32 °F az 109 °F)
LOT Cislo davky

g Datum expirace
REF Referenéni ¢islo objednavky

® Pouze na jedno pouziti; nepouzivat znovu

Neskladejte nebo nepiehybejte

L Neobsahuje latex
Contains no Latex
o MM/ YYYY
(T Nalepka s datem expirace a Cislem davky

[LOT] 1234567890

A Pozor: Podivejte se do doprovodné dokumentace.

C E 2460 Certifikacni znacka CE; splfiuje pozadavky pfislusné Evropské smérnice.
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D. Slovni¢ek pojmu

1 KPR

1 cyklus

Abrazivni

Prilnavy material na
elektrodéch

(gel)

Dospély

Smérnice KPR
2010 Americké
kardiologické

asociace (AHA)

1 KPR se sklada z 5 cykla. (Je-li zafizeni standardné

nastaveno na 5 cykld.)

Oznacuje 30 stlageni hrudniku nasledovanych 2 vdechy
b&hem KPR. (Je-li zafizeni standardné& nastaveno na [30:2].)
Pokud upresnite pocet stlaceni a pocet vdechd, cyklus se
provede v souladu s upfesnénym zaznamem. Viz [Sekce 5.3:

Nastaveni zafizeni] ohledné postupu podrobného nastaveni.

Material pouzivany k ostfeni a ¢isténi povrchu kovu, skla,
kamene a dieva, ktery obsahuje korund, kfemenny a skelny

prach. Nepouzivejte takovato abraziva k Cisténi zafizeni.

Lepici material na elektrodach je velmi dllezity pro zachovani
optimalni soudrznosti mezi pokozkou a elektrodami. Proto
nikdy neotvirejte baleni elektrod, kdyz je zrovna
nepotifebujete, a pravidelné kontrolujte datum expirace

elektrod.

Dospély je v tomto Navodu k pouZiti definovan jako osoba

starSi nez 8 let nebo s vahou vysSi nez 25 kg.

Tovarni nastaveni tohoto zafizeni Vas vyzve k provedeni
KPR ihned po jednom elektrickém vyboiji, a to v souladu se
smérnicemi KPR 2010. KPR privodce se také sklada

z 5 cykld s pomérem stla¢eni hrudi k umélému dychani 30:2
(je-li zafizeni nastaveno na standardnich 5 cykld, 30:2).
Pokud nejste vySkoleni k umélému dychani, provadéjte pouze
stlacovani hrudniku. Viz [Sekce 5.3: Nastaveni zafizeni]
ohledné nastaveni KPR. Kontaktujte prosim vyrobce, mate-li

dalSi dotazy.
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Arytmie Abnormailni srde¢ni rytmus.

Bateriovy modul Jednorazova baterie, kterd dodava energii zafizeni i-PAD
CU-SP1.

Pacient se srdecni Pacient s pfiznaky srdecni zastavy. Toto zafizeni je ureno

zastavou pro pacienty s nasledujicimi pfiznaky: bez odezvy, bez

pohybu a normalniho dechu.

Komunikaéni port Port, ktery odesila a pfijima data mezi zafizenim a PC.

Kondenzace Pokud na povrchu zafizeni dochazi ke kondenzaci, ma
vlhkost na zafizeni nepfiznivy vliv. Zafizeni by se mélo

skladovat v suchém prostfedi bez nadmérné vlhkosti.

ReZim KPR Zafizeni poskytuje privodce KPR, kdyz pozastavi analyzu
pacientova EKG tak, abyste mohli snadno provést KPR.
RezZim KPR v tomto zafizeni splfiuje smérnice KPR 2010
AHA. Viz [Sekce 4.3., Krok 3: Provedeni KPR] pro vice

informaci.

Defibrilace Je proces, pfi kterém elektronické zafizeni dodéa srdci
elektricky vyboj. Napomaha tak znovu obnovit normalni
rytmus kontrakci u srdce, které trpi vaznou arytmii nebo

srdec€ni zastavou.

Konektor pro Konektor na zafizeni, ktery se pouziva pro pfipojeni zafizeni
defibrilaéni k defibrilacnim elektrodam.

elektrody

Jednorézovy Jednorazovy bateriovy modul, ktery dodava zafizeni energii.
bateriovy modul Tuto baterii nikdy nenabijejte.

EKG Zkratka pro elektrokardiogram. Zadznam rytmu elektrickych

impulzt srdce zachyceny defibrilaénimi elektrodami.
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Elektricky vyboj Toto zafizeni se nabije velkou energii za kratky ¢as a provadi

defibrilaci prostfednictvim elektrického vyboje.

Chyba Stav, ve kterém zafizeni nefunguje spravné. Viz [Sekce 8.3:

Reseni problém] pro vice informaci.

Fibrilace Oznacuje srdecni nepravidelnost zpusobujici nedostatec¢nou

cirkulaci. Ventrikularni fibrilace je doprovazena akutni srdec¢ni

zastavou.
Blikani Stav, kdy ukazatel blika.
i-tla¢itko Tlagitko pro kontrolu posledniho pouziti zafizeni, hlaseni

chybovych zprav, pfenos EKG a Udajl ze zasahu, a ke

zmeéné nastaveni pravodce KPR.

Port IrDA Komunikaéni port, ktery odesila a pfijima data mezi zafizenim
a pocitaCem. JelikoZ tento port IrDA vyuZiva svétlo
(infralervené), je tfeba byt opatrny a hlidat hladinu ruseni. Viz

pFiru¢ka [CU Expert] pro vice informaci.
Svétlo Stav, kdy ukazatel sviti.

Provoznirezim Symbol O na stavovém LCD displeji pfi zapnutém

zarizeni znazoriuje, Ze zafizeni pracuje spravné.

Elektrody Elektrody uvedené v tomto Navodu k pouziti oznadu;ji

elektrody (jednorazové) pro defibrilaci.

Elektroda 1 Oznaduje elektrodu, ktera se umisti pod pravou kli¢ni kost.
Podivejte se prosim na obrazek na elektrodé (poloha muize

byt prohozena s elektrodou 2).

Elektroda 2 Oznacuje elektrodu, kterd se umisti na Zebra v levé spodni
Casti hrudniku pacienta, pfesné pod podpazni jamku.
Podivejte se prosim na obrazek na elektrodé (poloha muze

byt prohozena s elektrodou 1).
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Konektor elektrod

PC software CU
Expert
(CU-EX1)

Tlacitko zapnuti

Zarizeni

Kryci vrstva

elektrod

SD karta

Autotest

Vnitini vyboj

(deaktivace)

Konektor na elektrodach, ktery se pouziva pro pfipojeni

elektrod k zarizeni i-PAD CU-SP1.

Tento PC software se pouziva k Upravé nastaveni zafizeni
i-PAD CU-SP1 a pro spravu zaznamu z Ié€by. Chcete-li si
tento software zakoupit, podivejte se do dodatku

s prisluSenstvim.

Dité je v tomto Navodu k pouziti definovano jako osoba starsi

nez 1 rok a mladsi nez 8 let, zaroven i leh&i nez 25 kg.

Zelené tlacitko na predni &asti zafizeni. Zafizeni se zapne,
zmacknete-li béhem pohotovostniho rezimu tlacitko zapnuti,
a vypne se, pokud jej pfi zapnutém zafizeni stlacite na jednu
sekundu. Zmacknete-li toto tlacitko zapnuti béhem testu

vlozZeni baterie, pak se tento test prerusi.

Pojem zafizeni se v tomto Navodu k pouZiti vztahuje na polo-

automaticky externi defibrilator (AED) i-PAD CU-SP1.

Kryci vrstva, ktera chrani vodivy gel na elektrodach béhem

skladovani uvnitf baleni s elektrodami.

Externi pamétova karta, kterou Ize pouzit pro ulozeni
zaznamu z lécby (EKG a srdecni pfihody) z interni paméti

zafizeni.

Autodiagnostické testy, které ovéruji spravnou funkci diléich

subsystém zafizeni.

Zarizeni i-PAD CU-SP1 prfevede vyboj ve svém defibrilacnim
kondenzatoru na vnitfni zatéz, pokud nezmacknete tlacitko
Vyboj, nebo pokud zafizeni nestanovi, Zze pacient vlivem

zmeény svého EKG elektricky vyboj nepotfebuje.
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Polo-automaticky
externi defibrilator
(AED)

Tlacitko Vyboj

Pohotovostni rezim

My

Zafizeni, které podé defibrilaéni vyboj po analyze a detekci
defibrilovatelného rytmu. Pfi podani vyboje se musite asové

trefit stisknutim tla¢itka VYBOJ.

Tlagitko, které musite stisknout pro vydani elektrického

vyboje pacientovi se srde¢ni zastavou.

ReZim zafizeni i-PAD CU-SP1, kdy je tla€itko zapnuti
VYPNUTO, ale je vloZena baterie. UkaZze-li se O na
stavovém LCD displeji, zatimco je zafizeni v pohotovostnim

rezimu, pak je zafizeni pfipraveno k pouziti pro pfipad nouze.

Oznaduje spole€nost CU Medical Systems Inc.
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E. Specifikace zarizeni

Nazev modelu: CU-SP1

Fyzikalni

Kategorie Jmenovité specifikace

Rozméry 260 mm x 256 mm x 69,5 mm (Sitka x délka x vySka)
Hmotnost 2,4 kg (v€etné baterie a elektrod)

Vnéjsi

Kategorie Jmenovité specifikace

Provozni stav (Zafizeni je pouZito v pfipadé nouze)
Teplota: 0°C ™ 43 °C (32 °F ~ 109 °F)
Vlhkost: 5 % ~ 95 % (nekondenzuijici)
Podminky skladovani (Zafizeni se skladuje spole¢né s defibrilaénimi elektrodami a vioZenou baterii —
pfipraveno k pouziti v pfipadé nouze)
Teplota: 0°C ™ 43 °C (32 °F ~ 109 °F)
Vlhkost: 5 % ~ 95 % (nekondenzuijici)
Charakter prepravy (pouze zafizeni, bez defibrilaénich elektrod a bateriového modulu)
Teplota: -20°C~ 60 °C (-4 °F ~ 140 °F)
Vlhkost: 5 % ~ 95 % (nekondenzuijici)

Nadmoiska vyska Od 0 do 4 570 metru (provozni a skladovaci)
Pad Snese pad z vySky 1,2 m na kazdou hranu, roh a povrch
Vibrace Provozni: Splfiuje MIL-STD-810G Obr.514.6E-1, ndhodné

Pohotovostni: Splfiuje MIL-STD-810G Obr.514.6E-2, rozmitany sinus
(helikoptéra)

Kryti IEC 60529: IP55

ELEKTROSTATICKY Splfiuje IEC 61000-4-2:2001

VYBOJ (ESD)

EMI (vyzafovand) Splfiuje limity IEC 60601-1-2, metoda EN 55011:2007 +A2:2007,
Skupina 1, Tfida B

EMI (imunita) Splfiuje limity IEC 60601-1-2, metoda EN 61000-4-3:2006 +A1:2008 Uroveri 3
(20 V/m 80 MHz az 2 500 MHz)
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Defibrilator

Kategorie Jmenovité specifikace

Provozni rezim Polo-automaticky

Vinova krivka e-cube dvoufazova (zkosena exponenciala)

Vystupni energie 150 J pfi zatézi 50 Q u dospélych
50 J pfi zatézi 50 Q u déti

Rizeni nabijeni Rizeno automatizovanym systémem analyzy pacienta

Doba nabijeni Béhem 10 sekund od momentu vydani hlasového pokynu ,Je tfeba vydat
elektricky vyboj“.

Cas od zahajeni analyzy rytmu (hlasovy pokyn: Novy bateriovy modul:

,NEDOTYKEJTE SE PACIENTA, PROBIHA ANALYZA 10 sekund, typicky

SRDECNIHO RYTMU%)

do chvile, kdy je vyboj pripraven k aplikaci (hlasovy pokyn:
~ZMACKNETE BLIKAJICi ORANZOVE TLACITKO, IHNED.
VYDEJTE VYBOJ, IHNED").

Novy bateriovy modul: 16. vyboj po
sobé, vybiti za 11 sekund, typicky

Cas od zapnuti zafizeni do chvile, kdy je vyboj pfipraven Novy bateriovy modul: 16. vyboj po
k aplikaci sobé, vybiti za 25 sekund, typicky
(hlasovy pokyn: ,,ZMACKNETE BLIKAJICi ORANZOVE

TLACITKO, IHNED. VYDEJTE VYBOJ, IHNED*).

Ukazatel nabiti e Hlasovy pokyn: ,Zmacknéte blikajici oranzové tla¢itko, ihned. Vydejte vyboj,
ihned.”
o Blikajici tlacitko Vyboje
e Pipatko
Cas od KPR do Minimalné 6 sekund od dokonéeni KPR do vydani vyboje
vyboje
Vybiti Zafizeni se samo vybije v nasledujicich pfipadech:
e Kdyz se pacientovo EKG zméni na rytmus, ktery nevyZaduje defibrilaci.
e Pokud nedojde ke zmacknuti tlacitka Vyboje do 15 sekund od ukoné&eni nabijeni.
o Kdyz je zafizeni vypnuto zmacknutim a pfidrzenim tlacitka pro spusténi po dobu
alesponi jedné sekundy.
e Pokud jsou od téla pacienta odpojeny elektrody, nebo je konektor elektrody
odpojen od zafizeni.
e JestliZze je odpor pacienta mimo rozsah defibrilace
(25 Q ~175 Q).
Vydej vyboje Vyboj se vyda, pokud zmagknete tlagitko VYBOJ, zatimco se zafizeni CU-SP1
aktivuje.
Vektor vydeje o Elektrody pro dospélé v poloze predni-pfedni
vyboje e Elektrody pro déti v poloze predni-zadni
Izolovani Typ BF, ochrana pred defibrilaci
pacienta
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O

current(A)

time(ms)

Dvoufazovy zkoseny exponencialni typ.

Profil kfivky vyboje je automaticky kompenzovan na zakladé transtorakalni impedance pacienta.
A = trvani prvni faze

B = trvani druhé faze

C = trvani mezifaze

D = Spickovy proud

Vystupni kfivka u dospélych (150 jouli)

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

Vystupni kfivka u déti (50 jould)

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



Sbér dat EKG
Kategorie
Ziskany svod EKG

Frekvenc¢ni odezva

Systém analyzy EKG
Kategorie

Funkce

Rozsah impedance

Defibrilovatelné rytmy

Nedefibrilovatelné

rytmy

Protokol analyzy

Citlivost a presnost

Jmenovité specifikace
Svod Il

1Hz az 30 Hz

Jmenovité specifikace

Urcuje impedanci pacienta a vyhodnocuje EKG zaznam pacienta s cilem

stanovit, zda je defibrilovatelny nebo ne.

25 Q az 175 Q (vyboj se nevyda, jestlize bude impedance pacienta mimo

tento rozsah).
Ventrikularni fibrilace nebo rychla ventrikularni tachykardie

Rytmy EKG vyjma ventrikularni fibrilace a ventrikularni tachykardie.
Je-li detekovan rytmus, ktery nevyzaduje defibrilaci, zafizeni Vas vyzve

k provedeni KPR.

Pfipravte pro vydani vyboje b&hem pauzy pro KPR, v zavislosti na

vysledcich analyzy.

Splriuje smérnice ANSI/AAMI DF80.
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Systém analyzy EKG - zkouSka databaze EKG

90 %
Minimalni Velikost Zadné
EKG Rozhod- Jednostran-
velikost Cil zkuSeb- rozhodo- Zjistény
Rytmus Rytmy nuti néa spodni
zkuSebniho | provedeni niho vani vykon
Tfida 0 vyboji hranice
vzorku vzorku 0 vyboji
konfidence
97,26%
w >90%
3 Hruba VF 200 219 213 6 (213/219) 95 %
'-,'_J citlivost
<>( citlivost
9
z 81,02%
us] >75%
"._h Rychla VT 50 137 111 26 (111/137) 76 %
o citlivost
citlivost
minimalné 100%
Rytmus bézné > 99%
100 100 0 100 (100/100) 97 %
sinusoidy presnost
(volitelné) presnost
‘w
Z AF, SB,
w
% | SVT, srdeéni 99,54%
3 30 > 95%
= blokada, 219 1 218 (218/219) 98 %
& (volitelné) | presnost
5 idioventrikular- presnost
@ | nirytmus PvC
b4
96,21%
> 95%
Asystola 100 132 5 127 (127/132) 93 %
presnost
presnost
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Kontrolni pristroje, ukazatele, hlasové pokyny

Kategorie

Kontrolni pristroje

Stavovy LCD displej

Ukazatel

Reproduktor

Pipatko

Hladina baterie

Indikator slabé

baterie

Hlasovy pokyn

Jmenovité specifikace
Tlagitko spusténi, i-tlagitko, tlaCitko Vyboje, volici pfepina¢ Dospéli/Déti

Zobrazuje stav zafizeni, hladinu baterie a stav elektrod.

Symbol baterie v Stavovy LCD displej blika, pokud Baterie je témér vybita.

Ukazatel stavu , Nedotykat se pacienta“: Rozsviti se, kdyz defibrilator
analyzuje nebo vydava elektricky vybo.

Ukazatelé polohy pripojeni elektrod: Blika, kdyz se defibrilator zapne; vypne
se, kdyz se elektrody pfipevni na pacienta.

Ukazatel stavu konektoru elektrod: Blika, kdyZ se defibrilator zapne a
konektor elektrody neni pfipojen; sviti, kdyZ je konektor elektrody pfipojen.
Ukazatel detekce KPR: Sviti, byla-li detekovana KPR; blika, pokud KPR
nebyla zjisténa.

Tlaéitko Vyboj: Blika oranzové, kdyz je defibrilator nabity a pfipraveny vydat
vyboj.

Modré i-tlacitko: Blika, pokud déla privodce KPR, pfenasi historii IéCby

a provadi nastaveni rezimu KPR.

Cervené i-tlagitko: Blika, kdyZ dojde k chybé.

Pfrehrava hlasové pokyny. Zafizeni CU-SP1 analyzuje hladinu hluku okolniho
prostiedi v prabéhu Ié¢ebného zasahu. Je-li hladina okolniho hluku vysoka,

automaticky nastavi hlasitost hlasovych pokynu tak, aby je bylo zfetelné slySet.
RGzné rezimy vystupniho pipani

Test hladiny baterie se provadi automaticky b&hem pravidelnych autotest(, pfi

autotestu zapnuti zafizeni a autotestu za provozu zafizeni.

Je zobrazen na stavovém LCD displeji, ohlaSen pomoci hlasového pokynu
a znazornén blikanim &erveného i-tlacitka.
Od okamziku detekce témeér vybité baterie je zafizeni schopno jesté vyslat 10

impulzi a fungovat 30 minut.

Navadi uzivatele pomoci hlasovych pokynu.
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Autodiagnosticky test

Automaticky o Autotest zapnuti zafizeni, autotest za chodu zafizeni

e Denni, tydenni a mésiéni autotest

Manualni Test vloZeni bateriového modulu (provede se, jakmile uzivatel vlozZi baterii do

oddilu pro baterii zafizeni)

Jednorazovy bateriovy modul
Kategorie Jmenovité specifikace

Typ baterie 12V DC, 2,8Ah LiMnO,, Jednorazova: Standardni
12V DC, 4,2Ah LiMnO,, Jednorazova: S dlouhou zivotnosti

Kapacita Standardni — nova baterie umozZni provést minimalné 50 vyboja
nebo zajisti provoz zafizeni po dobu 4 hodin pfi pokojové
teploté.
S dlouhou Zivotnosti — nova baterie umozni provést minimainé 200 vyboja
nebo zajisti provoz zafizeni po dobu 8 hodin pfi

pokojové teploté.

Zivotnost Standardni — minimalné 3 roky od data vyroby, je-li skladovana
v pohotovostnim rezimu a oSetfovana dle pokynu uvedenych v tomto dokumentu.
(po vlozZeni baterie) S dlouhou Zivotnosti — minimalné 5 let od data vyroby, je-li skladovana

a oSetfovana dle pokynu uvedenych v tomto

dokumentu.

Teplotni rozmezi e Provozni
Teplota: 0°C ™ 43 °C (32 °F ~ 109 °F)
e Skladovaci

Teplota: -20 °C ™ 60 °C (-4 'F ~ 140 °F)
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Defibrilacni elektrody pro dospélé (CUA1007S)

Kategorie Jmenovité specifikace

Typ Dospély

Plocha elektrody 120 cm?

Délka kabelu Celkem 120 cm (uvnitf pouzdra: 95 cm, mimo pouzdro: 25 cm)
Skladova Zivotnost Minimalné 36 mésicl od data vyroby

Defibrilaéni elektrody pro déti (CUA1102S)

Kategorie Jmenovité specifikace

Typ Dité

Plocha elektrody 46,43 cm?

Délka kabelu Celkem 120 cm (uvnitf pouzdra: 80 cm, mimo pouzdro: 40 cm)
Skladova Zivotnost Minimalné 30 mésicl od data vyroby

Ulozeni a pfenos dat

Kategorie Jmenovité specifikace

Port IrDA Pro komunikaci s PC

Kapacita vnitini 5 samostatnych oSetfeni, az 3 hodiny zaznamu z kazdého oSetfeni
paméti

SD karta Vné&jsi pamét. Udaje Ize prekopirovat z vnitfni paméti na SD kartu.
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F. Elektromagnetickad kompatibilita

Zasady a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise
Zatizeni i-PAD CU-SP1 je ur€eno k pouziti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize.
Zakaznik nebo uzivatel zafizeni i-PAD CU-SP1 by se mél ujistit, Ze se zafizeni v takovém

prostfedi opravdu pouziva.

Test na emise Shoda Elektromagnetické prostiedi — privodce
Zarizeni i-PAD CU-SP1 pouZiva RF energii pouze
) pro své interni funkce. Proto jsou jeho emise velice
RF emise .
Skupina 1 nizké a nemohou byt pfi¢inou jakékoliv
CISPR 11
interference u elektronickych pfistroju, které se
nachazi pobliz.
RF emise
Trida B
CISPR 11
Emise Zarizeni i-PAD CU-SP1 Ize pouzivat ve vSech
harmonického ) objektech, véetné domacnosti a objektd, jejichz
Nepouzitelné
proudu elektroinstalace je pfimo napojena na vefejnou
IEC 61000-3-2 nizkonapét’'ovou sit’, jez slouzi k napajeni
obytnych budov.
Kolisani napéti /
emise blikani Nepouzitelné
IEC 61000-3-3
/N\VAROVANI

 Zafizeni i-PAD CU-SP1 by se nemélo pouzivat v sousedstvi nebo pohromadé s ostatnim
vybavenim.
Je-li pouziti zafizeni pohromadé s jinym vybavenim nevyhnutelné, méli byste zafizeni i-PAD

CU-SP1 sledovat, abyste ovéfili jeho provoz v konfiguraci, ve které se bude pouzivat.
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Zasady a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Zatizeni i-PAD CU-SP1 je ur€eno k pouziti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize.

Zakaznik nebo uZivatel zafizeni i-PAD CU-SP1 by se mél ujistit, Ze se zafizeni v takovém

prostfedi opravdu pouziva.

Testovaci urovei dle Uroven Elektromagnetické
Test odolnosti
IEC 60601-1 shody prostiedi — privodce
16 kV Podlahy by mély byt dfevéné,
+6 kV kontakt
Elektrostaticky kontakt betonové nebo z keramickych
vyboj (ESD) dlazdic. Jsou-li podlahy pokryty
8 kV
IEC 61000-4-2 +8 kV vzduch syntetickym materialem, pak by méla
vzduch

byt relativni vihkost alespon 30 %.

Rychlé elektrické

prfechodoveé

+2 kV pro rozvodné sité

Kvalita sitového napajeni by méla

+1 kV pro
jevy/skupiny vstupni/vystupni vodige NepouZzitelné | odpovidat typickému komerénimu
impulz nebo nemocni¢nimu prostiedi.
IEC 61000-4-4
] +1 kV rozdilovy méd Kvalita sitového napajeni by méla
Naraz Nepouzitelné | odpovidat typickému komerénimu
IEC 61000-4-5 +2 kV spoleény méd

nebo nemocni¢nimu prostiedi.

Kratkodobé poklesy
napéti, kratka
preruseni a pomalé
zmeény napéti

v pfivodnich
vodicich

IEC 61000-4-11

<5 % Ur (>95% pokles
Ur) po dobu 0,5 cyklu

40 % Ut (60% pokles
Ur) po dobu 5 cykla

70 % Ut (30% pokles
Ut) po dobu 25 cyklu

<5 % Ut (>95% pokles
Ur) podobu5s

Nepouzitelné

Kvalita sitového napajeni by méla
odpovidat typickému komerénimu
nebo nemocni¢nimu prostfedi. Pokud
provozovatel zesilovae optického
obrazu i-PAD CU-SP1 vyZaduje
nepreruseny provoz zafizeni béhem
pferuseni dodavky el. proudu,
doporucujeme, aby byl zesilovac
obrazu i-PAD CU-SP1 napéjen

z nepferusitelného zdroje energie.

Sitovy kmitocet
(50/60 Hz)

a jeho magnetické
pole

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Magneticka pole sit'ového kmitoctu
by méla byt na Urovnich
charakteristickych pro obvyklé

komer&ni nebo nemocniéni prostredi.

POZNAMKA: Ut je stfidavé napéti sité pred aplikaci testovaci trovné.
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Zasady a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost
Zarizeni i-PAD CU-SP1 je ur€eno k pouziti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize. Zakaznik

nebo uzivatel zafizeni i-PAD CU-SP1 by se mél ujistit, Ze se zafizeni v takovém prostfedi opravdu pouziva.

Test Testovaci uroven Uroven
Elektromagnetické prostiedi — priivodce
odolnosti dle IEC 60601 shody
Pfenosna a mobilni vysokofrekvenéni komunikaéni
zafizeni by se neméla u zadné &asti zafizeni i-PAD
CU-SP1, a to véetné kabel(, pouzivat bliz, nez je
doporucena vzdalenost vypoctena z rovnice pro
frekvenci vysilace.
Doporuéena vzdalenost odstupu
Vedené RF | 3 Vrms 3Vrms
3 3,5
IEC 61000- | 150 kHz aZ 80 MHz d = [—=]VP
V1
4-6 mimo pasma ISM?
10 Vrms 10
3 12
150 kHz az 80 MHz d = [—=]VP
V2
v pasmech ISM?
Vyzafova- 10 V/im 10 V/m 12
né RF I[EC | 80 MHz a7 2,5 GHz d= [E] VP 80 MHz ~ 800 MHz
61000-4-3
20 V/m 20 V/m 23
80 MHz a% 2,5 GHz d= [E] VP 800 MHz ~2,5 GHz

kde P je hodnota maximalniho jmenovitého
vystupniho vykonu vysila¢e ve wattech (W) dle
vyrobce vysilace a d je doporu¢ena vzdalenost
odstupu v metrech (m)b

Sila pole od stalych RF vysilaéu stanovena na
zakladé stanovistniho prizkumu
elektromagnetického prostfedi®

by méla byt mensi nez uroven shody v kazdém
frekvencénim pésmud.

K interferenci mize dochazet pobliz zafizeni

oznacenych timto symbolem:

()
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POZNAMKA 1: P¥i 80 MHz a 800 MHz plati vy$$i rozsah frekvence.

POZNAMKA 2: Tato ustanoveni nemusi platit ve vech situacich. Elektromagneticky prenos je

ovlivnén absorpci a odrazem od struktur, objektl a lidi.

Pasma ISM (prumyslové, védecké a zdravotnické) v rozsahu 150 kHz a 80 MHz ¢&ini 6,765 MHz az

6,795 MHz; 13,553 MHz az 13,567 MHz; 26,957 MHz az 27,283 MHz; a 40,66 MHz az 40,70 MHz

Urovné& shody ve frekvenénich pasmech ISM mezi 150 kHz a 80 MHz a ve frekven&nim rozsahu

80 MHz az 2,5 GHz jsou uréeny pro snizeni pravdépodobnosti, Ze mobilni/pfenosna komunikaéni
zafizeni mohou zavinit vyskyt interference, ocitnou-li se nedopatfenim v okoli pacienta. Z tohoto
divodu se pfi vypoctu doporu¢ené vzdalenosti odstupu pro vysilace v téchto frekvenénich rozsazich

pouziva pFidavny faktor 10/3.

Sila pole od stalych vysilacu, jako jsou zakladnové stanice pro radiotelefony (mobilni/bezdratové
telefony) a pozemni mobilni radiostanice, radioamatérské pfistroje, rozhlasové vysilani na frekvenci
AM a FM a TV vysilani, nemuze byt odhadnuta pfesné. Pro posouzeni elektromagnetického
prostiedi stalych vysokofrekvenénich vysilacu byste méli zvazit provedeni elektromagnetického
prizkumu stanovisté. Pokud naméfena sila pole v misté pouzivani defibrilatoru i-PAD CU-SP1
presahuje vySe uvedenou platnou uroven RF shody, méli byste kontrolovat zafizeni CU-SP1, zda
funguje normalné. Zjistite-li abnormaini ¢innost zafizeni, mize byt nezbytné provést dodatec¢na

opatfeni, jako napf. preorientovat nebo premistit zafizeni i-PAD CU-SP1.

Nad frekvenénim rozsahem 150 kHz az 80 MHz by sila pole méla byt mensi nez [V1]V / m.
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Doporuéena vzdalenost odstupu mezi prenosnym a mobilnim
vysokofrekvenénim komunikaénim zarizenim a defibrilatorem CU-SP1

Zarizeni i-PAD CU-SP1 je uréeno k pouziti v elektromagnetickém prostfedi, kde Ize omezit vyzafované
rusivé vlivy vysoké frekvence. Zakaznik nebo uzivatel zafizeni i-PAD CU-SP1 muze, dle doporuceni nize,
pomoci zabranit elektromagnetické interferenci zachovanim minimalni vzdalenosti mezi prenosnym
a mobilnim vysokofrekvenénim komunika¢nim zafizenim (vysilaci) a defibrilatorem i-PAD CU-SP1, a to dle

maximalniho vystupniho vykonu komunikacniho zafizeni.

Vzdalenost odstupu dle frekvence vysilace [m]
Jmenovity
S 150 kHz az 80 MHz | 150 kHz a7z 80 MHz | 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az
maximalni
. . mimo pasma ISM v pasmech ISM 2,5 GHz
vystupni
. 3,5 12 12 23
vykon d=[7VP | d=[zVP d=[ZWP | d=[=]VP
vysilace
(W] El= El1= | El1= | El=
V1=3Vrms V2 =10 Vrms
10 VIm 20V/m | 10V/m | 20 V/m
0,01 0,06 0,12 0,12 0,06 0,23 0,16
0,1 0,11 0,38 0,38 0,19 0,73 0,36
1 0,35 1,20 1,20 0,60 2,30 1,15
10 1,11 3,79 3,79 1,90 7,27 3,64
100 3,50 12,00 12,00 6,00 23,00 11,50

Pro vysilage, jejichz maximalni vystupni vykon neni uveden vySe, Ize doporu€enou vzdalenost odstupu
d v metrech (m) stanovit na zakladé vzorce platného pro frekvenci vysilace, kde P je hodnota
maximalniho jmenovitého vystupniho vykonu vysilace ve wattech (W) dle vyrobce vysilace.
POZNAMKA 1) Pi 80 MHz a 800 MHz plati vzdalenost odstupu pro vy$si rozsah frekvence.
POZNAMKA 2) Pasma ISM (pramyslové, védecké a zdravotnické) v rozsahu 150 kHz a 80 MHz &ini
6,765 MHz aZ 6,795 MHz; 13,553 MHz az 13,567 MHz; 26,957 MHz aZ 27,283 MHz; a 40,66 MHz az
40,70 MHz.

POZNAMKA 3) Pfi vypoétu doporuéené vzdalenosti odstupu pro vysilaée ve frekvenénich rozsazich
ISM pasem mezi 150 kHz a 80 MHz a ve frekven&nim rozsahu 80 MHz az 2,5 GHz se pouziva pfidavny
faktor 10/3 pro snizeni pravdépodobnosti, ze mobilni/pfenosna komunikaéni zafizeni mohou zavinit
vyskyt interference, ocitnou-li se nedopatfenim pobliz pacienta.

POZNAMKA 4) Tato ustanoveni nemusi platit ve viech situacich. Elektromagneticky pienos je ovlivnén

absorpci a odrazem od struktur, objektd a lidi.
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Introduktion

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

Virksomheden eller den autoriserede distributer padrager sig intet ansvar for skader pa
brugeren eller patienten, som er forarsaget af brugerens uagtsomhed eller fejlagtige brug af
apparatet.

| det fglgende refererer "apparat” til [CU-SP1] "Vi" eller ""os" refererer til CU Medical Systems,
Inc. "Elektroder" refererer til defibrilleringselektroderne, "Batterienhed" refererer til en
batterienhed til engangsbrug.

I denne brugsanvisning fremheseves de nedenfor anfgrte sikkerhedsprocedurer og
forsigtighedsanvisninger for brugen apparatet. Ggr dig bekendt med de advarsler,
forsigtighedsanvisninger og referencer, der er angivet i denne brugsanvisning for at sikre, at du

kan bruge apparatet sikkert.

/\ADVARSEL

Tilstande, farer eller usikker praksis kan medfgre alvorlig personskade eller dgd.

@OFORSIGTIG

Tilstande, farer eller usikker praksis, der kan medfgre mindre eller moderat personskade,
skade pa apparatet eller tab af behandlingsdata, der er lagret i apparatet, seerligt hvis
forsigtighedsanvisningerne ikke faglges.

BEMAERK

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



Oversigt

Tak fordi du har kebt i-PAD CU-SP1. Dette apparat kan bruges effektivt og sikkert i lang tid
fremover, hvis du ggr dig bekendt med de vejledninger, advarsler, forsigtighedsanvisninger og

erkleeringer, der findes i denne brugsanvisning, fgr du tager apparatet i brug.

/\ADVARSEL

* En hjertestarter (defibrillator) afgiver et elektrisk stad med hgj speending og stramstyrke. Du
skal veere godt bekendt med de vejledninger, advarsler og forsigtighedsanvisninger, der findes
idenne brugsanvisning.

* Du skal faglge de vejledninger, advarsler, forsigtighedsanvisninger og erkleeringer, der findes i
denne brugsanvisning, nar du betjener apparatet.

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

« Dette apparat ma kun serviceres af producenten eller dennes autoriserede servicecentre.

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

* Hvis dette apparat ikke fungerer korrekt, skal du kontakte producenten eller dennes
autoriserede servicecenter.



1. Introduktion

1.1 Beskrivelse af apparatet

CU-SP1 er en letanvendelig halvautomatisk hjertestarter (AED), som er lille, let, baerbar og
batteridrevet.

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

og/eller elektrisk stad med en hjertestarter gives inden for fa minutter.

i-PAD CU-SP1 er en halvautomatisk hjertestarter (AED). Hvis i-PAD CU-SP1 er tilsluttet
patienten, indsamler og analyserer den automatisk patientens elektrokardiogram (EKG) for
tilstedeveerelsen af ventrikelflimren eller ventrikeltakykardi (ogsa kaldet stadbare rytmer). Hvis
der registreres en stgdbar rytme, lades apparatet op automatisk. Defibrilleringsstadet gives, nar

du trykker pa ST@DE-knappen.

i-PAD CU-SP1 er let at anvende. Den guider dig gennem redningsaktionen ved hjeelp af

stemmebeskeder og indikatorer (lysdioder og grafiske indikatorer).

i-PAD CU-SP1 er lille, let, seerdeles transportabel og batteridrevet. Den er sserdeles velegnet til

brug i det offentlige rum uden for hospitalsmiljg.
1.2 Indikationer for brug
i-PAD CU-SP1 er indikeret for brug pa& patienter, der viser symptomer pa pludseligt opstaet

hjertestop med alle fglgende tegn:

a) Ingen beveegelse eller respons, nar patienten ruskes

b) Manglende normal vejrtreekning
Brug ikke i-PAD CU-SP1 pa patienter, som viser et af fglgende tegn:

a) Bevaegelse eller respons, nar patienten ruskes

b) Normal vejrtreekning



1.3 Tilsigtede brugere
i-PAD CU-SP1 er beregnet til brug i og uden for hospitaler af skadestuepersonale eller
sundhedsfagligt personale eller af lsegpersoner. Producenten anbefaler, at brugere uddannes til

brug af apparatet.

1.4 Lokal lovgivning

Kontakt de lokale sundhedsmyndigheder for oplysninger vedrgrende krav ejerskab og brug af

hjertestartere.

1.5 Yderligere oplysninger
Yderligere oplysninger om i-PAD CU-SP1 kan rekvireres ved kontakt til CU Medical Systems

eller vores lokale distributarer.



2. Apparatets funktioner og indhold

Kontakt til valg af voksen/barn LCD-statusskaerm

Defibrillatorens elektrodestik

<—— Opbevaringsrum til elektroder

I
]
®0
i-knap  \ g =
Ror-ikke-patienten-indikator @ ’ : @
Indikator for registrering af
hjertelungeredning
Statusindikator for elektrodestik
Indikatorer for ]
elektrodernes placering
Teend/sluk-knap
Daeksel pa kontakt til
valg af voksen/barn Stgdeknap

/ \,‘._\ AP IrDA-port

Batterienhed

10

Port til SD-kort



Teend/sluk-knap

i-knap

LCD-statusskeerm

Stgdeknap

Kontakt til valg af

voksen/barn

Daeksel pa kontakt til
valg af voksen/barn

Defibrillatorens
elektrodestik

Statusindikator for
elektrodestik

Indikatorer for
elektrodernes
placering

Rar-ikke-patienten-
indikator

Teender eller slukker for apparatet. (Nar apparatet er teendt,
lyser en grgn lysdiode)

* Angiver apparatets anvendelse (samlede antal timer for
seneste anvendelse og antallet af stad)

* Kontrollerer softwareversionen

* Downloader data om haendelser og EKG via et IrDA- og
SD-kort

* Indstiller hjertelungeredningstilstand (antallet af tryk, pust
og cyklusser; antal tryk pr. minut; pausetid; detaljeret
guide til/fra)

« Kontrollerer for fejl

Viser den aktuelle status for apparatet, batterierne og
elektroderne.

Giver et defibrilleringssted, nar der trykkes pa den, mens
den blinker orange.

Bruges til valg mellem voksen- og barntilstand.

Daekker kontakten til valg af voksen/barn, s utilsigtet skift

af tilstand undgas.

Tilsluttes elektrodernes stik.

Angiver forbindelsesstatussen for defibrillatorens

elektrodestik.

Angiver elektrodernes placering pa patienten.

Advarer om, at patienten ikke ma bergres.

1



Indikator for Angiver, at der udfgres hjertelungeredning pa patienten.

registrering af (Indikatoren lyser, hvis der udfgres hjertelungeredning, og
hjertelungeredning blinker, hvis der ikke udfgres hjertelungeredning)
Batterienhed Apparatets strgmkilde (ikke-genopladelig)

IrDA-port Sender og modtager behandlingsdata mellem apparatet og

en tilsluttet computer.

Port il SD-kort Port til kopiering af data fra apparatet til et SD-kort.
(ekstern hukommelse)

Opbevaringsrum til Bruges til opbevaring af elektroder.
elektroder

12



3. Klarggring til brug

3.1 Standardindhold af pakke
Pakken med dette apparat indeholder som standard fglgende

’PﬂD Ccu-SP1

\ 5 cu messca syatem. 1nc

CU-SP1 Halvautomatisk hjertestarter Brugsanvisning

- PADS

""-' CU Medical Systems, Inc.

Instructions CUA1907S
Step-1 Step-2
[ s — =
o)
. Disposable Battery Pack
DC12v == @ @ E Tear open the packaging of the pads. Remove the pads from the packaging
42Ah (Note: The pads are attached to a single liner)
CUSA1103BB A & —_— Step-3 Step-4
'd ~\
-~
(til engangsbrug) \ )
Peel off the paﬂs from the liner one by one. Attach the pads to the pal tient.
As each pad is peeled off, See the illustration at the back of
aftach it to the patient as shown in step 4. each pad for proper placement.

L] o] (8] @ [ o] Cood] 2
o= A

1 pakke elektroder til voksne (til engangsbrug)

Kontakt producenten for opfyldning af forbrugsmaterialer (se Appendiks B: Reservedele og

tilbehgr i denne brugsanvisning).
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/\ADVARSEL

v" Der ma udelukkende anvendes reservedele og tilbehar, der er anbefalet og godkendt CU
Medical Systems, Inc., til i-PAD CU-SP1. Brug af reservedele eller tilbehgr, der ikke er
godkendt,kan forringe sikkerheden og virkningen af i-PAD CU-SP1.

BEMAERK

v" Det anbefales at anskaffe ekstra batterienheder og elektroder.

3.2 Opseetning af i-PAD CU-SP1
i-PAD CU-SP1 opseettes pa falgende made

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

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

denne brugsanvisning.

(@ Seet en batterienhed i batterirummet p& apparatet, som vist i figuren herunder.

Nar batterienheden saettes i, starter apparatet en selvtest. Hvis apparatets status er normal,
vises O pa LCD-statusskaermen. Hvis X , Q eller © 1 vises p& LCD-statusskeermen

efter selvtesten, skal du leese [Kapitel 8: Fejlfinding] i denne brugsanvisning.
@ Hvis du har en beeretaske, skal apparatet opbevares sikkert i baeretasken. Hvis du gnsker at

kgbe beaeretasken, skal du kontakte os og referere til [Appendiks A: Tilbehgr] i denne

brugsanvisning.

14



® Veerd at huske i forbindelse med opbevaring og vedligeholdelse:

¢ Se afsnit 6.1: Opbevaring af apparatet for oplysninger om korrekt opbevaring af apparatet.

* Under daglig opbevaring af apparatet skal LCD-statusskeermen kontrolleres periodisk, sa
det sikres, at apparatet er i god stand.

* CU-SP1 skal opbevares i overensstemmelse med de lokale retningslinjer for farstehjeaelp.

» Apparatet skal opbevares et lettiigeengeligt sted, hor LCD-statusskaermen kan kontrollers
periodisk, og de tekniske alarmer let kan hgres (f.eks. alarm om lav batteristand eller andre
problemer med apparatet).

* Det anbefales ligeledes, at der placeres en ngdtelefon i neerheden af apparatets
opbevaringssted, sa der er let adgang til nedopkald til alarmcentral ved ngdsfald.

* Tilbehgret skal opbevares sammen med apparatet i apparatets bzeretaske, sa det er let og

hurtigt tilgeengeligt.

/\ADVARSEL

* Elektromagnetiske forstyrrelser kan pavirke apparatets ydeevne. Nar apparatet er i brug,
skal det holdes vaek fra apparater, der forarsager elektromagnetiske forstyrrelser. Apparater,
der kan udsende sadanne forstyrrelser, er bl.a. motorer, rgntgenudstyr, radiosendere og
mobiltelefoner. Yderligere oplysninger findes i [Appendiks E: Elektromagnetisk kompatibilitet] i
denne brugsanvisning for yderligere oplysninger.

® Brugen af andet tilbehgr eller andre kabler end, hvad der henvises til i denne brugsanvisning,
kan gge den elektromagnetiske udledning fra apparatet eller reducere apparatets beskyttelse
mod elektromagnetiske forstyrrelser. Der bgr kun anvendes tilbehgr og kabler, der er
godkendt af producenten, sammen med i-PAD CU-SP1.

15



4. Sadan bruges i-PAD CU-SP1

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

forbindelse med hjertestop, som kaldes Overlevelseskaeden.

1. Tidlig konstatering og alarmering.
* Kontroller den ngdstedte for respons ved at trykke personen pa skulderen og rabe.
* Ring 112, eller anvend den ngdprocedure, der findes, hvor du befinder dig.
2. Tidlig hjertelungeredning.
¢ Udfar hjertelungeredning.
3. Tidlig defibrillering
* Brug dette apparat (i-PAD CU-SP1).
Brugen af dette apparat kan opsummeres til tre trin:
Tryk ferst pa teend/sluk-knappen, og gaer derefter fglgende:
Trin 1: Placer elektroderne pa patienten.
Trin 2: Tryk pé& stedeknappen, hvis apparatet beder dig om det.
Trin 3: Udfar hjertelungeredning.
4. Effektiv avanceret livreddende behandling — Udfgr avanceret behandling for at genoprette
patientens spontane cirkulation.
5. Integreret opfglgende behandling efter hjertestop — Overfgr patienten til hospital eller

specialafdeling
BEMAERK

* Hvis det tager tid at finde og/eller betjene hjertestarteren, skal patientens status overvages,
indtil hjertestarteren er til radighed. Udfar hjertelungeredning om ngdvendigt.

16



4.2 Klarggaring til defibrillering

@ Indstil kontakten til valg af voksen/barn, s den svarer til patienten.

Voksen patient

« Abn daekslet pa& kontakten

CU Medicat Systems, inc.

Barn (patient under 25 kg eller 8 ar)
Hvis elektroderne til bgrn er tilsluttet, justerer i-PAD CU-SP1 automatisk defibrilleringens
energiudladning til defibrillering af barn, uanset hvordan kontakten til valg af voksen/barn er

placeret (dvs. udladningen vil vaere tilpasset et barn, selv om kontakten er indstillet til voksen)

Hvis der er ikke findes bgrneelektroder til barnet, kan der anvendes voksenelektroder. Sgrg for,
at kontakten til valg af voksen/barn er indstillet til barn. Hvis kontakten endnu ikke er indstillet,
skal den flyttes til barnetilstand, som vist i figurerne herunder

« Abn daekslet pa& kontakten

7N rn

IrA4y

CU Medicai Systems, inc.

17



« Indstil kontakten til defibrillering af barn, som vist pa felgende billede

g rn

rzZy

CU Medicai Systems, Inc.

Hvis et ungt offer vejer mere end 25 kg eller er over 8 ar, eller hvis du ikke er sikker pa
den ngjagtige veegt eller alder:

* FORSINK IKKE BEHANDLINGEN

* Indstil kontakten til valg af voksen/barn til voksen tilstand.

* Brug elektroder til voksne.

/\ADVARSEL

* Udfgr aldrig en defibrillering i barntilstand pa en patient, der vejer mere en 25 kg eller er over
8 ar. Sarg for at skydetasten for voksen-/barn tilstand vises nederst.

@I &
>8) (1-8)

* Du kan skifte kontakten til valg af voksen/barn, far eller efter du har teendt i-PAD CU-SP1.
Defibrilleringstilstanden skal dog veere eendret, far elektroderne placeres pa patienten. Nar
elektroderne er pa plads, kan du ikke laengere sendre defibrilleringstilstanden. Nar den korrekt
tilstand er valgt, er defibrilleringsenergien indstillet til en vaerdi for voksne (150J) eller en vaerdi
for barn (50J).

(@ Teend for apparatet ved trykke pa taend/sluk-knappen.

Nar strammen sluttes TIL, sker falgende i kronologisk raekkefalge:

« Lydalarmen afgiver et bip i 1 sekund
« Stemmeinstruktion: “Ring 112 omgaende”

18



3 Fjern tgjet fra patientens bryst.

@FORSIGTIG

* Tiden er livsvigtig for en patient med hjertestop. Riv eller klip tgjet af, hvis det vil tage tid at
fierne tgjet.

* Aftgr patientens hud, sa elektroderne kan klaebe godt fast pa brystet. Hvis det er ngdvendigt,
barberes haret pa brystet vaek.

(@ Tag pakken med elektroder ud af rummet til opbevaring af elektroder.

19



® Tag elektroderne ud af pakken.

@ Se billederne pé begge elektroder.

Elektroder til voksne

Elektroder til bgrn

@OFORSIGTIG

* Klzebematerialet pa elektroderne begynder at tgrre straks efter, at pakken abnes. Brug dem
omgaende efter abning af pakken. Se afsnit 6.2: Vedligeholdelse i denne brugsanvisning for at
se procedurerne for, hvordan du kontrollerer elektrodernes udlgbsdato, og hvordan
elektroderne vedligeholdes.
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4.3 Defibrillering i voksentilstand
Trin 1: Placer elektroderne pa patienten.
@ Tag elektrode 1 af folien, og kleeb elektroden pa den gvre del af patientens bryst, som vist

nedenfor.

@ Tag elektrode 2 af folien, og kleeb elektroden p& siden af patientens brystkasse, som vist

nedenfor.

Hvis apparatet registrerer forbindelsen med patienten, ndr elektroderne er placeret, skal du

folge apparatets stemmeinstruktion.

BEMAERK

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

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

/N\ADVARSEL

* Sgrg for at patienten ikke ligger pd en vad overflade, nar defibrilleringen udfares. Hvis
patientens hud er vad, skal huden aftgrres, inden apparatet bruges.
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Trin 2: Tryk pa stedeknappen, hvis stemmen beder dig om det.

Apparatet indsamler og analyserer patientens EKG, straks efter, at det er sluttet til patienten.
Apparatet forteeller dig, at du ikke skal rgre ved patienten, ved at blinke med Rgr-ikke-patienten-
indikatoren og ved at afgive stemmebeskeden: “Rgr ikke ved patienten, hjerterytmen
analyseres”.Nar apparatet har analyseret EKG'et, bestemmer det, om patienten har brug for

defibrillering eller ej.

/\ADVARSEL

» Du ma ikke flytte eller rgre ved patienten under EKG-analysen.

Hvis patienten har behov for defibrillering, gar apparatet faglgende:
Apparatet forteeller, at der er brug for defibrilleringsstad, og beder dig om at holde afstand til

patienten.

@FORSIGTIG

* Mens apparatet lader op, efter der er registreret stgdbar rytme, bliver patientens EKG
Igbenderegistreret og analyseret. Apparatet aflader sig selv, hvis EKG-rytmen skifter til en
ikke-stgdbar rytme, far stadet er givet.

Nar apparatet er opladet, aktiverer det fglgende indikatorer i reekkefglge:

- Uafbrudt bip, mens stadeknappen blinker orange.

\ ¢ « Apparatet siger, at du skal trykke pa den blinkende orange stadeknap.
:%\’ g Pa dette tidspunkt skal du trykke pa stadeknappen
). |
TN

Nar der trykkes pa stgdeknappen, giver apparatet patienten et defibrilleringsstgd. Hvis
defibrilleringen er udfart korrekt, forteeller apparatet, at der er leveret et elektrisk stad.

Efter leveringen af stgdet, indikerer apparatet, at du kan rgre patienten, og indikatoren for

hjertelungeredningstilstand lyser. Derefter begynder stemmeinstruktionen for hjertelungeredning.
Hvis der ikke trykkes pa den blinkende sta@deknap inden for 15 sekunder, annullerer apparatet

stgdningen og aflades. Derefter giver apparatet vejledning i hjertelungeredning.

Hvis patienten ikke har behov for defibrillering, ggr apparatet fglgende i raekkefglge:

22



* Apparatet forteeller, at patienten ikke har brug for et defibrilleringsstad, og at du gerne ma
rgre patienten.
- Indikatoren for hjertelungeredningstilstand lyser.

- Stemmeinstruktionen for hjertelungeredning begynder.

/\ADVARSEL

» Du ma ikke rare ved patienten (eller nogen anden person), mens stagdet leveres.

* Fgr defibrilleringen skal du sikre dig, at der ikke er kontakt mellem 1 og 2 herunder, da dette
kan give ugnskede afledningsveje for defibrilleringsstrammen.
« Patientens krop (f.eks. bar hud eller hoved eller lemmer), ledende vaesker (f.eks. gel), blod

eller saltvandsoplgsning

 Metalgenstande (f.eks. en sengekant eller bare)

@FORSIGTIG

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

* Som en sikkerhedsforanstaltning leverer apparatet ikke noget stad, far der trykkes pa den
blinkende ST@DE-knap. Hvis der ikke trykkes pa ST@DE-knappen inden for 15 sekunder fra
stemmen har givet instruktionen om at trykke pa ST@DE-knappen, aflader apparatet sig selv
(aflader stgdenergien til apparatets interne ladning) og beder dig om at sikre, at der er blevet
ringet efter ambulancehjeelp. Apparatet vil derefter bede dig om at begynde
hjertelungeredning.

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

* Hvis apparatet far defekt under en redning, vil den bede dig hente en anden hjertestarter og
starte  stemmeinstruktionen for hjertelungeredning. Sgrg for, at der udfares
hjertelungeredning, indtil den nye hjertestarter er klar til brug.
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Trin 3: Udfar hjertelungeredning.

Udfer hjertelungeredning, nar i-PAD CU-SP1 beder dig ggre det.

CU-SP1 giver som standard stemmeinstruktion for hjertelungeredning i pausen il
hjertelungeredning, efter der er afgivet stad. Nar stemmeinstruktionen for hjertelungeredning er
ngdvendig pa andre tidspunkter en standardindstillingen, skal du trykke pa den bla i-knap i

mindst 15 sekunder.

[Hjertelungeredningsmetode]

1. Trykpunkt

Placer handroden midt p& patientens bryst mellem brystvorterne (dvs. den nederste halvdel af
brystbenet), og leeg den anden hands handrod oven pa den ferste, sa haenderne ligger parallelt

oven pa hinanden.

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

3. Abning af luftvejene

Abn for luftvejene ved at bgje patientens hoved bagover, mens du lgfter patientens hage op.

4. Metode til kunstigt andedreet
Klem patientens naese sammen, som vist i figuren nedenfor, og giv patienten sa meget luft, at

brystkassen heeves betydeligt.
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BEMAERK

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

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

* Vejledningen i hjertelungeredning kan saettes i administratortilstand. Yderligere oplysninger
findes i [Afsnit 5.3: Indstilling af apparatet].

@FORSIGTIG

* Mens vejledningen i hjertelungeredning afspilles, analyserer apparatet ikke patientens EKG.

Efter vejledningen i hjertelungeredning, begynder apparatet automatisk igen at analysere
patientens EKG.

BEMAERK

* Hvis du vil slukke apparatet efter brug, skal du trykke pa teend/sluk-knappen i mindst 1
sekund.
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4.4 Defibrilleringsprocedurer i barntilstand

Nar patienten er aldre end 1 ar og yngre end 8 ar, kan defibrillering udfgres med elektroderne
til bgrn. Nar apparatet er i tilstanden for bagrn (elektroder barn er koblet til apparatet, eller
kontakten til valg af voksen/barn er indstillet til Barn), indstiller det automatisk

defibrilleringsenergien til 50 J og starter vejledningen i hjertelungeredning til bgrn.

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

elektroder for hverken bryst eller ryg.

Hvis der ikke er nogen bgrneelektroder til barnet, bruges voksenelektroder, men du skal
indstillekontakten til valgt af voksen/barn til barntilstand, og udfgr derefter defibrilleringen efter

stemmeinstruktionerne.

BEMAERK

* Falg nedenstaende vejledning, nar du giver farstehjeelp under behandling af et barn med

hjertestop.

« Nar der ydes farstehjeelp af et barn med hjertestop, skal du bede andre om at ringe 112 og
hente i-PAD CU-SP1-hjertestarteren, mens du udfgrer hjertelungeredning af barn.

* Hvis der ikke er andre i neerheden, skal du udfgre hjertelungeredning i 1 til 2 minutter, ringe
112 og derefter hente i-PAD CU-SP1.

» Hvis du sa barnet falde om, skal du ringe 112 omgaende og derefter hente i-PAD CU SP1.
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5. Efter brug af i-PAD CU-SP1

5.1 Vedligeholdelse efter hver anvendelse

» Efterse apparatet for tegn pa skade eller kontaminering.

» Hvis apparatet er kontamineret med snavs, kan du finde oplysninger om, hvordan
apparatetrenggres, i afsnit 6.2.3.

- Udfgr en test af iseetning af batteri. Se afsnit 8.1: Fejlfindingsselvtest for oplysninger om
proceduren.
Hvis O vises pa LCD-statusskaermen efter testen, er apparatets status normal.

- Bortskaf de brugte elektroder pa korrekt vis. Laeg en ny pakke med defibrillatorelektroder i
rummet til opbevaring af elektroder. Kontroller, at elektroderne ikke har overskredet
udlgbsdatoen. i-PAD CU-SP1 benytter engangselektroder. De ma ikke genbruges. Se afsnit

6.2.2: Udskiftning af forbrugsmaterialer om, hvordan elektroderne udskiftes.

/\ADVARSEL

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

e Abn ikke pakken med elektroder, fgr umiddelbart inden brug. Da kleebematerialet pa
elektroderne begynder at tgrre ud, sa snart pakken abnes, vil elektroderne muligvis ikke vaere
brugbareuanset udlgbsdatoen.
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5.2 Lagring og overfarsel af behandlingsdata
5.2.1 Apparatets anvendelse
Apparatet gemmer automatisk fglgende behandlingsdata:
* EKG-data
* Oplysninger om anvendelse
Behandlingsdata registreres automatisk i den interne hukommelse. Disse data slettes ikke, selv

om apparatet slukkes. De registrerede behandlingsdata kan overfgres til en computer.

@OFORSIGTIG

* Denne i-PAD CU-SP1-hjertestarter opbevarer data for de 5 seneste behandlingsaktion og kan
lagre op til 3 timers EKG-data for hver redningsaktion. EKG-data efter 3 timer vil ikke blive
registreret.

* Nar apparatet er blevet anvendt mere end 5 gange, sletter det de aldste behandlingsdata for
at gere plads til data fra en ny behandlingsaktion. Det anbefales, at behandlingsdata
overfgres til en computer efter hver anvendelse af apparatet.

* Hvis batterienheden fijernes, mens apparatet er i brug, kan behandlingsdata ikke registreres
korrekt. Hvis du gnsker at tage batterienheden ud, skal du slukke apparatet ved at trykke pa
teend/sluk-knappen i mindst 1 sekund, fgr du tager batterienheden ud.

5.2.2 Overforsel af behandlingsdata
Behandlingsdataene kan overfgres via SD-kort eller IrDA. Alle behandlingsdata for alle patienter,
der registreres pa apparatet, overfgres via SD-kort, mens behandlingsdata for den enkelte

patient kun kan overfgres via IrDA.

1. Kopiering af behandlingsdata ved hjalp af SD-kortet

@ Sammenlign venligst billedet af SD-kortet nedenfor for at identificere versionen af SD-kortet.
Formater SD-kort version V.3 til FAT32 format, andre end FAT (FAT16) formatet afheenger

af versionen.

v
B 20
2 W
cJ.
®

CU Medical Systems, Inc.

Find versionen af SD-kortet, ved at tjekke
gverst til hgjre pa SD-kortet.

@ Abn SD-kortdzekslet pa apparatet, og saet SD-kortet i porten.
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(® Nar der trykkes pa i-knappen i mere end et sekund i standby-tilstand, skifter tilstanden til
administratortilstand med stemmeguide.

@ Apparatet giver derefter et resume (det samlede antal timer for seneste anvendelse af
apparatet og antallet af afgivne defibrilleringsstad).

(® Stemmeguiden angiver apparatets softwareversion.

® Nar stemmeguide beder dig om at overfare behandlingshistorikken, skal du trykke pa i-
knappen for at kopiere dataene til SD-kortet.

Hvis der er behandlingsdata i apparatets interne hukommelse:

« Apparatet forteeller dig, at kopieringen af behandlingsdata til SD-kortet er begyndt, og
begynder at kopiere dataene.

«Nar kopieringen er gennemfart, skifter apparatet tilstand til indstiling af vejledning i
hjertelungeredning. Se afsnit 5.3: Indstilling af apparatet for oplysninger om indstilling af
vejledning i hjertelungeredning.

Hvis der ikke er behandlingsdata i apparatets interne hukommelse:
 Apparatet forteeller dig, at der ikke findes nogen behandlingsdata, og skifter derefter tilstand

til indstilling af vejledning i hjertelungeredning.

BEMAERK

* Hvis filen allerede er blevet overfart, fortzeller apparatet, at den samme fil findes pa
computeren. Tryk pa stadeknappen for at overskrive den eksisterende fil pA computeren, eller
tryk pa i-knappen for at annullere kopieringen af filen.

2. Overfgrsel af Behandlingsdata via IrDA

Dataene kan overfgres til en computer ved hjeelp af dataadministrationssoftwaren (CU Expert

version 3.50 eller derover) fra producenten. CU Expert indeholder funktioner til gennemsyn og

udskrivning af EKG.

@ Placer IrDA-adapteren, s& den vender mod IrDA-porten pa apparatet som vist i figuren
nedenfor.

(@ Nar der trykkes pa i-knappen i mindst 1 sekund i standby-tilstand, skifter tilstanden til

administratortilstand med stemmeguide.
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(3 Apparatet giver et resume (det samlede antal timer for seneste anvendelse af apparatet og
antallet af afgivne defibrilleringsstad).

@ Stemmeguiden angiver apparatets softwareversion.

(® Nar du bliver bedt om at overfare behandlingshistorikken, skal du trykke pa i-knappen for at

overfgre dataene.

Hvis der er behandlingsdata i apparatets interne hukommelse:

(O Stemmeguiden angiver det samlede antal individuelle behandlingsdata, der er registreret i
apparatet.

(2 Som standard er den farste pa listen, ud af maksimalt 5 individuelle behandlingsdataposter,
den nyeste.

(3 Huvis du vil zendre raekkefalgen i forbindelse med kopiering til en computer, skal du trykke pa
st@deknappen, hvorved reekkefglgen eendres, sd de nyeste data star sidst, og tryk derefter
pa i-knappen for at overfgre de valgte data.

@ Start CU Expert pd computeren. Se brugervejledningen til CU Expert for at f detaljerede
oplysninger om, hvordan data modtages.

(® Apparatet vil blive forbundet til CU Expert inden for fa sekunder, og dataene overfares
automatisk.

® Nar kopieringen er gennemfgrt, skifter tilstanden til indstilling af vejledning i
hjertelungeredning. Se afsnit 5.3: Indstilling af apparatet for oplysninger om gndring af

indstillingen for vejledning i hjertelungeredning.

Hvis der ikke er behandlingsdata i apparatets interne hukommelse:
Apparatet forteeller dig, at der ikke findes nogen behandlingsdata, og skifter derefter tilstand til

indstilling af vejledning i hjertelungeredning.

@OFORSIGTIG

* Afstanden mellem IrDA-porten pa apparatet og IrDA-adapteren skal vaere under 30 cm, og
vinklen mellem dem skal veere inden for £15°. Prgv desuden at bruge den inden dgre og vaek
fra lysstofrar og gladelamper, da ydre lyskilder har indvirkning pa IrDA-funktionen.
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5.3 Indstilling af apparatet
5.3.1 Indstilling af vejledning i hjertelungeredning
Standardindstillingen for hjertelungeredning pd CU-SP1-hjertestarteren er 5 cyklusser med 30
tryk i brystet og 2 pust i overensstemmelse med AHA's (American Heart Association)
retningslinjer for hjertelungeredning fra 2010. Indstillingerne kan dog tilpasses.
Du kan indstille fglgende:

* Antal tryk ved hjertemassage

« Antal indblaesninger ved kunstigt andedraet

* Antal cyklusser

« Antal tryk pr. minut

* Pausetid

* Valg af detaljeret vejledning

5.3.2 Indstilling af vejledning i hjertelungeredning

@ Nar der trykkes pa i-knappen i mindst 1 sekund i standby-tilstand, skifter tilstanden til
administratortilstand med stemmeguide.

@ Apparatet giver et resume (det samlede antal timer for seneste anvendelse af apparatet og
antallet af afgivne elektriske stgd).

@ Nar du bliver bedt om at overfare behandlingsdataene, skal du trykke pd i-knappen, men
vent i stedet i 5 sekunder.

@ Nar du bliver bedt om at indstille vejledningen i hjertelungeredning, skal du trykke pa i-
knappen for at skifte til tilstanden for indstilling af vejledning i hjertelungeredning.

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

adgangskode.

BEMAERK

 Adgangskode: Tryk pa falgende knapper i reekkefalge:
i-knap i-knap Stgdeknap i-knap Stgdeknap Stgdeknap

V===l =-B=®

® Stemmeguiden informerer om den aktuelle indstilling for vejledning i hjertelungeredning.
@ Tryk pa stadeknappen for at sendre indstillingen, eller tryk pa i-knappen for at fortszette til

naeste trin.
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Indstillingerne kan derefter sendres i fglgende raekkefglge: Antal tryk, antal indbleesninger,
trykinterval, pausetid og valg af detaljeret vejledning. Se Tabel 1: Indstillingsmuligheder for
vejledning i hjertelungeredning nedenfor

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

Tryk pd i-knappen for at gemme eller pd stedeknappen for at annullere i henhold til
stemmeinstruktionerne.

@ Nar vejledningen i hjertelungeredning enten gemmes eller annulleres, slukkes apparatet

automatisk.

[Tabel 1] Indstillingsmuligheder for vejledning i hjertelungeredning

Antal tryk ved Tryk 30 gange.
) 15, 30 15 30
hjertemassage
Antal indblaesninger Foretag 2 indblaesninger.
2 ved kunstigt 0 til 2 1 2
andedraet

Udfar 5 cyklusser med

3 Antal cyklusser 21l 10 1 5 hjertemassage og kunstigt

andedreet.
. ) Tryk pa brystet med en

4 Antal tryk pr. minut 100 til 120 5 100 ) . )

hastighed pa 100 tryk pr. minut.
Pausetid for 30 til Hold pause i 120 sekunder
5 i , 30 sek. 120 sek. ,
hjertelungeredning 180 sek. (2 minutter).

Slar detaljerede
stemmeinstruktioner TIL eller
Til/fra Fra FRA for hjertemassage og
kunstigt andedraet under
udfgrelsen af hjertelungeredning.

Valg af detaljeret
vejledning
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BEMAERK

* Valg af detaljeret vejledning er som standard sldet FRA under hjertelungeredning, s& du kan
koncentrere dig om trykhastigheden og vejledning i indbleesning. Hvis du vil have valg af
detaljeret vejledning sldet TIL under hjertelungeredning, skal du indstille den til TIL, som
beskrevet pa de foregaende sider.

* Hvis valg af detaljeret vejledning er slaet FRA, og antallet af indblaesninger er indstillet til O,
giver CU-SP1 kun vejledning i hjertemassage i 2 minutter. Efter 2 minutter analyserer CU-SP1
automatisk patientens EKG igen.

* Antal af tryk ved hjertemassage kan kun aendres i bgrne tilstand til 15 eller 30 tryk. Antal tryk
ved hjertemassage er i voksentilstand standard sat til 30 tryk og 2 indbleesninger og kan ikke
gndres.
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6. Vedligeholdelse

6.1 Opbevaring af apparatet
Folg venligst nedenstdende forsigtighedsanvisninger ved opbevaring af apparatet for at undga,
at apparatet bliver beskadiget.

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

* Opbevaringsforhold
Apparatet opbevares sammen med defibrillatorelektroderne og batterienheden er sat i,
sa apparatet er klar til brug ved en ngdsituation
Temperatur: 0°C ~ 43°C (32°F ~ 109°F)
Luftfugtighed: 5 % ~ 95 % (ikke-kondenserende)

e Transportmiljg
Kun apparatet, ingen defibrillatorelektroder og ingen batterienhed inkluderet
Temperatur: -20°C ~ 60°C (-4°F ~ 140°F)
Luftfugtighed: 5 % ~ 95 % (et sted uden kondensering)

« Apparatet ma ikke opbevares i omrader, der er udsat for direkte sollys

« Apparatet ma ikke opbevares i omrader med meget vekslende temperatur

« Apparatet ma ikke opbevares i naerheden af varmekilder

« Apparatet ma ikke opbevares i omrader med hgjt vibrationsniveau (som overstiger det
amerikanske forsvars standarder for vejtransport og mindstekrav til helikoptere, MIL-STD-

810G metode 514.5C)

« Apparatet ma ikke betjenes eller opbevares i miljger med hgj koncentration af breendbar gas
eller aneestetika.

- Apparatet ma ikke betjenes eller opbevares i omrader med hgj stevkoncentration.
« Abning af apparatet i forbindelse med servicering ma kun udfares af personale, der er

autoriseret af producenten. Der er ingen dele, der kan betjenes af brugere, indvendigt i
apparatet.
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6.2 Vedligeholdelse

6.2.1 Inspektion af apparatet

i-PAD CU-SP1 har en selvtestfunktion. Apparatet udfgrer en selvtest, sa snart batteriet seettes i,
slukker sig selv, nar testen er udfert og aktiveres periodevis for at udfgre daglig, ugentlig og
manedlig selvtest. Selvtest ved isaetning af batteri kan aktiveres, ved at batterienheden tages ud

og seettes i igen. Se afsnit 8.1: Fejlfindingsselvtest for at fa flere oplysninger.

@OFORSIGTIG

* Efterse dagligt i-PAD CU-SP1-hjertestarten for at sikre, at den altid er klar til en ngdsituation.
Kontroller den aktuelle status for apparatet, batteriet og elektroderne, som vises pa LCD-
statusskaermen.

* Se afsnit 8.2: Apparatets status for oplysninger om LCD-statusskaermen.

6.2.2 Udskiftning af forbrugsmaterialer

Na&r apparatet er under opbevaring, skal batteriniveauet og elektrodernes status kontrolleres pa
LCD-statusskaermen for at sikre, at apparatet altid er klar til en ngdsituation. Udskift
batterienheden, nar batteriet er opbrugt, og defibrillatorelektroderne, nar de har overskredet

deres udlgbsdato.

Engangsbatterienhed
Udskiftning af engangsbatterienhed
- Udskift batterienheden, nar batteriniveauet bliver lavt. Se kapitel 8: Fejlfinding om, hvordan
du kan kontrollere batteriets status.
« Bortskaf tomme batterienheder i overensstemmelse med den lokale miljglovgivning.
- Brug kun batterienheder, der anbefales og leveres af producenten.
- Batterienheden er til engangsbrug. Den mé ikke genoplades.
Udskiftning af engangsbatterienhed
1. Fjern den afladede batterienhed ved at traekke den ud, mens du trykker p& lasen i bunden af

apparatet. Se figuren nedenfor.

Y
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2. Iseet en ny batterienhed i pilens retning med maeerkaten vendt opad, som vist i figuren

nedenfor.

]

. Disposable Battery Pack M CU Medical Systems, Inc.

130-1, Dongwhagongdan-ro, Munmak-eup,
DC 12V ==

Wonju-si, Gangwon-do, Korea

http:/iwww.cu911.com

4.2 Ah MADE IN KOREA
—

CE€ oo qg:cummamysmmst

P®

CUSA1103BB

3. Tryk pa batterienheden, indtil du harer, at den klikker pa plads.

@FORSIGTIG

* Forsigtighedsanvisninger for batterienhed
- Batterienheden ma ikke udseettes for alvorlige fysiske stad eller slag.
« Forsgg ikke at abne eller bryde batterienheden op.
« Lad ikke batterienheden komme i kontakt med aben ild eller varme genstande.
« Batterienhedens kontakter ma ikke kortsluttes.
» Holdes uden for bgrns raekkevidde.
« Hvis leekkende veeske kommer i kontakt med gjne, skal gjet omgaende skylles med vand.
Sag leege.
* Opbevar ikke batterienheden i direkte sollys.
* Opbevar ikke batterienheden et vadt eller meget fugtigt sted.
« Bortskaf batterienheden i overensstemmelse med den lokale lovgivning.
« Batterienheden ma ikke destrueres eller braendes.
« Forsgg aldrig at genoplade batterienheden, der er til engangsbrug.
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Udskiftning af elektroderne

-Kontroller dagligt elektrodernes status pa LCD-statusskeermen. Brug ikke elektroder,

der har overskredet deres udlgbsdato.

- Kontroller, om elektrodepakningen er beskadiget.

» Kontroller ledningen uden for indpakningen for eventuelle defekter.

« Kun elektroder, der leveres af producenten, ma bruges sammen med i-PAD CU-SP1.

Udskiftning af elektroder

1. Kontroller elektrodernes udlgbsdato. Se i figuren nedenfor for at se, hvordan udlgbsdatoen

kontrolleres.

PTG

nimmn
R e

De!

Udlgbsdatoen er angivet til venstre for
etiketten “Multifunction Defibrillation

ADULT PADS" pé elektrodepakningen.

EXP.

" MM/ YYYY

JULE UM

1234567890

Udlgbsdatoen er angivet pa fglgende
made:

MM/ YYYY

YYYY - Ar

MM — Méaned

2. Brugte eller udlgbne elektroder skal udskiftes. Hold toppen og bunden af elektrodestikket

med fingrene, treek det ud, og tag elektroderne ud af rummet til opbevaring af elektroder, som

vist nedenfor.
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3. Saet elektrodestikket pa de nye elektroder ind i defibrillatorens stik til elektroder, og laeg

derefter elektrodepakningen i opbevaringsrummet til elektroder, som illustreret nedenfor.

6.2.3 Renggring af i-PAD CU-SP1
Renggr apparatet med en blgd klud. Der ma bruges felgende rensemidler til rengaring af
apparatets overflade:

* Fortyndet saebe og vand

* Fortyndet klorblegemiddel (oplgs 30 ml klorblegemiddel i 1 liter vand)

* Fortyndede ammoniakbaserede rensemidler

* Fortyndet brintoverilte

/\ADVARSEL

* Apparatet eller tilbehgrsdelene ma ikke nedsaenkes i veeske.

* Sgrg omhyggeligt for, at der ikke kommer nogen form for vaeske ind i apparatet.

* Hvis apparatet nedssenkes i vaeske, skal du omgaende kontakte producenten eller
producentens autoriserede servicecenter.

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

» Der ma ikke bruges acetonebaserede staerke rensemidler eller slibende middel ved rengaring
af apparatet. Dette kan i seerdeleshed beskadige filteret pa IrDA-porten.

* Brug ikke et rensemiddel, der indeholder slibende ingredienser.

* i-PAD CU-SP1 ma ikke steriliseres.

7. Bortskaffelse

Bortskaf CU-SP1 og tilbehgr i overensstemmelse med lokal lovgivning.
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8. Fejlfinding

8.1 Selvtest

Fglgende tabel viser de selvtest, som apparatet udfgrer.

Test ved Kares, nar batterienheden seettes i enheden.
iseetning af Udfarer denne test:
batteri * Far apparatet er taget i brug

« Efter hver anvendelse
« Nar batteriet udskiftes

» Nar apparatet mistaenkes at vaere beskadiget

FORSIGTIG!
Ker ikke denne test, nar du skal til at bruge apparatet til behandling af en
person med pludseligt opstet hjertestop, da denne test tager tid (ca. 20

sekunder).

Hvis der iseettes en ny batterienhed umiddelbart far en behandling, gares
falgende for at annullere denne test:

* Tryk pa teend/sluk-knappen

« Vent, indtil apparatet er slukket.

« Tryk pa teend/sluk-knappen igen for at teende apparatet.

Ud over test af dets interne systemer udferer apparatet ogsa test af
fglgende under denne selvtest:
* Stedeknap og i-knap — tryk pa de enkelte knapper, nar du bliver bedt
om det
« Status for defibrillatorelektroderne — Apparatet tester
forbindelsesstatussen (om de er tilsluttet eller €j) og

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

knappen blinker redt. Nar i-knappen trykkes som anvist af

stemmeinstruktionerne, rapporterer apparatet en fejl og slukker sig selv.

Yderligere oplysninger findes i [Afsnit 8.3: Fejlfinding].
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Test ved TAND | Apparatet udfarer en fejlfindingsselvtest, nar der trykkes pa teend/sluk-
knappen

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

Periodisk Dette apparat udferer fejlfindingsselvtest dagligt, ugentligt og manedligt.

fejlfindingsselvtest | De periodiske selvtest kontrollerer vigtige funktioner pa apparatet, som

f.eks. batteristatus, elektrodestatus og interne kredslgb.

Hvis apparatet ved en fejl ikke udfgrer en selvtest under brug og ikke kan defibrillere, vil den
bede dig om at udskifte enheden og starter derefter stemmevejledningen i hjertelungeredning.
Hvis du vil kontrollere fejlen, skal du slukke for apparatet ved at trykke pa taend/sluk-knappen.
Hvis du holder i-knappen nede, beder stemmen dig om at trykke pa den blinkende rgde i-knap.
Du kan fa bekreeftet arsagen til fejlen via stemmevejledningen ved at trykke pd i-knappen.

Yderligere oplysninger findes i [Afsnit 8.3: Fejlfinding].

/\ADVARSEL

* Det anbefales, at testen ved iszetning af batteri kun keres pa de tidspunkter, der er angivet i
tabellen ovenfor. Testen ved iseetning af batteriet bruger batteristram og vil forkorte batteriets
levetid, hvis den udfgres oftere end ngdvendigt.
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8.2 Apparatets status

Apparatets status angives af fglgende indikatorsymboler:

LCD-statusskaerm
Brug af apparatet

Apparatet fungerer normalt.

LCD-statusskeerm
Brug af apparatet

Apparatet har en fejl.

LCD-statusskaerm
Indikator for
batteriniveau

Batteriet er fuldt opladet.

LCD-statusskeerm
Indikator for
batteriniveau

Der er mindre end halvdelen af
batteristrammen tilbage.

LCD-statusskeerm
Indikator for
batteriniveau

Der er mindre end en fjerdedel af
batteristrammen tilbage.

Batterisymbolet i
LCD-status skaerm
blinker
Statusindikator for
elektrodestik : Blinker gult

L B B XO

Der er mindre end 15% af batteristrammen
tilbage.

LCD-statusskeerm
Indikator for
batteriniveau

Batteriniveauet er lavt.

LCD-statusskeerm
Elektrodernes status

Elektrodernes udlgbsdato er om over 3
maneder.

LCD-statusskaerm
Elektrodernes status

Elektroderne udlgber inden for 3 méneder.

LCD-statusskeerm
Elektrodernes status

O ||

Elektroderne er brugt eller udlgbet.

Ror-ikke-patienten-indikator
Fra

Du ma gerne rgre patienten.

Ror-ikke-patienten-indikator
Lys

Du ma ikke rgre patienten.

Indikator for registrering af
hjertelungeredning: Lys

Angiver, at der udfgres hjertelungeredning.

Indikator for registrering af
hjertelungeredning: Blinker

Angiver, at der ikke udfgres
hjertelungeredning, eller den ikke udfgres
korrekt.

i-knap: Blinker rgdt

Apparatet har registreret en fejl.
Tryk pa i-knappen for at fa flere
oplysninger.

Stgdeknap:
Blinker orange

Apparatet er klar til at afgive et
defibrilleringsstad.
Tryk pa stedeknappen for at afgive et stad.
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8.3 Fejlfinding

Apparatet oplyser dig om den aktuelle status eller om problemer via statusindikatorer, bip

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

8.3.1 Fejlfinding mens apparatet er i brug

LCD-statusskaerm
Brug af apparatet

X

Der er opstaet en fejl i
apparatet.

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

LCD-statusskaerm
Indikator for
batteriniveau

Batteriniveauet er lavt.

Udskift batteriet med et nyt.

Batterisymbolet i LCD-

status skeerm blinker

V22

Batteriniveauet er lavt.

Anbefal udskiftning af det
nye batteri.

LCD-statusskaerm
Elektrodernes status

Elektroderne er udlgbet.

Elektroderne er blevet
brugt.

Udskift elektroderne med
et nyt seet.

Statusindikator for _
elektrodestik : Blinker gult
Stemmebesked:

“Lavt batteriniveau”,

“Udskift batteriet med et nyt.”

Batteriniveauet er lavt.

Udskift batteriet med et nyt.

Stemmebesked:
“Seet elektrodestikket i apparatet.

”

Elektrodestikket er taget
ud

Sarg for, at
elektrodestikket er tilsluttet
korrekt.

Stemmebesked:

"Brugte elektroder”

“Udskift elektroderne med et nyt
seet”

Elektroderne er blevet
brugt tidligere.

Udskift elektroderne med
et nyt seet.

Stemmebesked:

"Elektroderne er over
udlgbsdatoen”

“Udskift elektroderne med et nyt
seet”

Elektroderne er udlgbet.

Udskift elektroderne med
et nyt seet.

Stemmebesked:
"Tryk elektroden hardt mod
patientens bare hud"

Elektroden sidder ikke
ordentlig fast pa
patientens hud.

Kontroller, om elektroden
sidder ordentlig fast pa
patientens hud.

Stemmebesked:
"Der er ikke afgivet stgd”

Elektroden er sidder ikke
ordentlig fast pa
patientens hud.

Tryk elektroderne hardt
mod patientens hud.
Barber brystbehéring af,
eller aftar fugt, hvis det er
ngdvendigt, far
elektroderne fastgares.

Stemmebesked:
"Der blev ikke trykket pa
stgdeknappen”

Selv om der er behov for
elektrisk stad, blev der
ikke trykket pa
stgdeknappen inden for
15 sekunder.

Afgiv et elektrisk stad ved
at trykke pa stadeknappen,
neeste gang
stemmevejledningen beder
dig om det.

42




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

@ Udskift hurtigt hjertestarteren, hvis det er muligt.

@ Huvis der ikke er et erstatningsapparat til radighed, skal du kontrollere patientens tilstand og

udfgre hjertelungeredning efter behov. Kontroller Igbende patientens tilstand, og udfar

hjertelungeredning, indtil redningspersonalet nar frem.

8.3.2 Fejlfinding mens apparatet ikke er i brug

LCD-statusskeerm

X

Brug af apparatet

Systemfejl

Hold i-knappen nede i mindst 1
sekund. Apparatet skifter derefter til
administrationstilstand.

Nar enheden har skiftet til
administrationstilstand, giver den
stemmeinstruktionen “Tryk pa den
blinkende rgde i-knap”

Tryk pa den blinkende rgde i-knap,
og apparatet vil derefter meddele
systemfejl og den tilhgrende
fejlkode.

Kontakt os ved at referere til [Kapitel
9: Service pa apparatet].

LCD-statusskaerm
Indikator for

batteriniveau

Batteriniveauet er

lavt.

Udskift batteriet med et nyt.

72

Batterisymbolet i .
LCD-status
skaerm blinker

VZ

Statusindikator for
elektrodestik : Blinker rgdt

Der er ikke nok

batteri.

Anbefal
batteri.

udskiftning af det nye

LCD-statusskaerm

Elektrodernes Q

status

Elektroderne er

udlgbet.

Elektroderne er

blevet brugt.

Udskift elektroderne med et nyt saet.

* Hvis problemet ikke lgses, eller hvis der ikke er et erstatningsbatteri til rddighed, kontaktes

producenten (se Kapitel 9: Service pa apparatet)
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9. Service pa apparatet

Garanti pa apparatet

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

* Denne garanti deekker ikke, hvis apparatet er blevet beskadiget som falge af uheld eller
forkert brug eller som resultat af service eller sendring udfgrt af andre enheder end CU
Medical Systems, Inc. eller repreesentanter autoriseret af CU Medical Systems, Inc. CU
MEDICAL SYSTEMS BZARER UNDER INGEN OMST/ANDIGHEDER NOGET ANSVAR FOR
FOLGESKADER.

* Denne garanti daekker kun apparater med serienumre samt disses tilbehgr. FYSISK SKADE,
DER ER FORARSAGET AF FORKERT BRUG ELLER FYSISK MISBRUG, DAEKKES IKKE
AF GARANTIEN. Genstande, som f.eks. kabler og moduler, der ikke baerer serienumre,

daekkes ikke af denne garanti.

Garantifraskrivelse
Fglgende medfgrer, at denne garanti annulleres:
* Service udfgrt af uautoriseret personale.
* Hvis producentforseglingen er brudt uden behgrig autorisation fra CU Medical Systems, Inc.
« Defekt eller skade forarsaget af fald eller udvendigt slag efter kabet
« Skade forarsaget af naturkatastrofer som f.eks. brand, jordskeelv, oversvemmelse og/eller
lynnedslag
« Defekt eller skade forarsaget af miljgforurening eller unormal spaending
« Skade, som skyldes opbevaring under forhold, der ikke er inden for de angivhe rammer.
« Defekt p& grund af opbrugte forbrugsartikler
» Defekt, der skyldes, at sand og/eller jord er treengt ind i apparatet
* Hvis kgbsdato, kundenavn, distributgrnavn, batchnummer og andre angivne oplysninger
aendres uden gyldig arsag
* Hvis der ikke fremvises kgbsbevis sammen med garantien pa apparatet
* Brug af tilbehgar eller dele, der ikke anbefales af producenten.

» Anden defekt eller skade, der er forarsaget af ukorrekt brug.
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Service

* i-PAD CU-SP1 ma kun serviceres af autoriseret personale.

*i-PAD CU-SP1 serviceres gratis i garantiperioden. Efter garantiperioden deekkes
omkostningertil materialer og service af brugeren.

* Nar i-PAD CU-SP1 ikke fungerer korrekt, skal den omgéende indleveres til service hos et
autoriseret servicecenter.

* Udfyld fglgende tabel med de ngdvendige oplysninger ved anmodning om service.

Apparatets klassificering Halvautomatisk ekstern defibrillator

Apparatets navn i-PAD Modelnummer | CU-SP1

Serienummer Kgbsdato

Salgsrepraesentant

Navn
Brugeroplysninger | Adresse
Kontaktnr.

Kort beskrivelse af problemet
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Appendiks

A . Redningsprotokol

Strgm TANDT

Stemmebesked: “Ring 112 omgaende”

<&
<
4

Er elektroderne Stemmebesked: “Seet elektrodestikket i
tilsluttet? NEJ

apparatet.”

JA

v

Stemmebesked: "Voksentilstand eller barnetilstand?”

. ELEKTRODER
Stemmebesked: "Fglg roligt stemmebeskederne."”

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

‘, O

Stemmebesked: "Tag elektroderne ud af apparatets bund."

'

Stemmebesked: "Riv elektrodepakningen &ben."

\ 4

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

v

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

v

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

v

Stemmebesked: "Tryk elektroden hardt mod patientens bare
hud"
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Stemmebesked: "Rgr ikke ved patienten."
"Analyserer hjerterytme."

i-PAD CU-SP1
registrer/beslut:
EKG stgdbar?

JA

v

Stemmebesked: "Stgd anbefales."

"Alle vaek, der stgdes." v

Stemmebesked: "Stad anbefales

> ikke.
\

Stemmebesked: "Oplader nu.” |[€ NEJ

Opladning fuldfart?

JA

v

Stemmebesked: "Tryk pa& den blinkende orange knap nu."
"Giv et stgd nu."

Der trykkes p&
stgdeknappen inden for 15
sekunder?

v v
Stemmebesked: "Stgd givet." Stemmebesksetgael?(ﬁ;lskegnlllfke trykket pa
\4
Stemmebesked: "Kontroller, at der er blevet ringet 112." D

v

Stemmebesked: "Du ma gerne rgre patienten.”

\4

Stemmebesked: "Pabegynd hjertelungeredning
nu."

l
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v

for stemmeinstruktion

Stemmebesked: "Tryk pa den blinkende bla i-knap

til hjertelungeredning.”

v

l NEJ

Stemmebesked: "Analyserer
hjerterytme igen om 2 minutter."

J

v

Der trykkes pa i-knappen
inden for 15 sekunder?

A

'

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

Stemmebesked: "Analyserer
hjerterytme igen om 1 minut.”

N

4

v

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

Stemmebesked: "Analyserer
hjerterytme igen om 40 sekunder.”

v

Stemmebesked: "Analyserer
hjerterytme igen om 20 sekunder.”

'

A 4

Voksen eller barn?

\ 4

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

rytmen.”

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

O

.

v

Stemmebesked: "Rytmelyd"

v

Voksen

Voksen eller barn?

Barn

St(?.rg,‘é%%beﬂéed: Stemmebesked: A 4 - v
hiertelun g%/ednin "Fortsaet _Stemmebesked: "Bgj hovedet Stemmebesked: "Klem naesen
| ng o 9 hjertemassage." tilbage, klem naesen sammen, og sammen, bgj hovedet tilbage og giv
: udfer indbleesning."” sma indbleesninger."”
JA
| \ 4
Der udferes Stemmebesked: "Traek vejret”
NEJ — hjertelungeredning?

v

NEJ —

Antal cykl
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B . Reservedele og tilbehar

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

falgende tabel.

B.1 Standardtilbehgar

Navn Artikelnummer Ordrenummer
Elektroder til voksne CUA1007S SP1-OA04
(til engangsbrug)
Engangsbatterienhed (lang levetid) | CUSA1103BB SP1-OA03
Brugsanvisning SP1-OPM-D-01 -

B.2 Ekstraudstyr
Beeretaske SP1-A-BAG-3010 SP1-OA01
Engangsbatterienhed (standard) CUSA1103BS SP1-OA02
Elektroder til bgrn (til engangsbrug) | CUA1102S SP1-OA05
IrDA-adapter IR-220LPLUS SP1-0OA06
PC-software CU Expert version 3.50 eller | SP1-OAQ7

derover

SD-kort HD1-CARD-SD SP1-0OA10

SD-kortleeser

HD1-CARD-READER
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C . Beskrivelser af symboler

C.1 i-PAD CU-SP1 Hjertestarter

@ Taend/sluk-knap

@ i-knap

@ Stgdeknap

Foo
>8) (1-8)

Kontakt til valg af voksen/barn

Rar-ikke-patienten-indikator

Indikator for registrering af hjertelungeredning

1‘1“' Type BF defibrillatorsikret udstyr
A Obs! Lees medfglgende dokumentation.
C E CE-maerke; er i overensstsemmelse med radets direktiv om medicinske
2460

anordninger 2007/47/EF og reviderede udgaver.

Serienummer

Fremstillingsdato

Autoriseret repraesentant for EU

Batteriet ma ikke kasseres ulovligt.
Kassér i overensstemmelse med geeldende regler.

Producent

Henvisning til brugervejledning

Generelt advarsels tegn

OB OLI L g

Generelt forbudstavle tegn
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C.2 i-PAD CU-SP1 Defibrillator

g

Kan hgijst stables til 6 aeskers hgjde

Denne side opad

Opbevares tart

Forsigtig, skrgbelig

i1
y
¥

Brug ikke kroge

109°F 1 43%C
32Fi0'c

Greenser for lagringstemperatur: 0 °C til 43 °C (32 °T° til 109 °T")

Genanvendeligt

CE-maerke; er i overensstsemmelse med radets direktiv om medicinske
anordninger 2007/47/EF og reviderede udgaver.

Autoriseret repreaesentant for EU

Serienummer

Fremstillingsdato
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C.3 Tilbehgar

C.3.1 Engangsbatterienhed (CUSA1103BB, CUSA1103BS)

—

Lithium-mangandioxid-batteri

—

o)

_|

Lot-nummer

Fremstillingsdato

Producent

Ma ikke brydes eller anvendes tryk pa batteriet

Batteriet ma ikke kasseres ulovligt.
Kassér i overensstemmelse med gaeldende regler.

Henvisning til brugervejledning

Generelt advarsels tegn

BBEO@E L

Advarsel: Breendbart materiale

N
Mm

CE-meerke
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C.3.2 Elektroder (CUAL1007S, CUA1102S)

o'g_HmOF Temperaturgraenser: 0 °C til 43 °C (32 °T til 109 °T")
LOT Lot-nummer
g Udlgbsdato
REF Ordrereferencenr.
@ Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges
Ma ikke foldes eller bgijes.
L :
Indeholder ikke latex
Contains no Latex
MM IYYYY )

DATE

[LOT] 1234567890

Etiket med udlgbsdato og lot-nummer

A\

Obs! Laes medfaglgende dokumentation.

C € 2460

CE-meerke; er i overensstemmelse med det geeldende europaeiske
direktiv
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D . Ordliste

1
Hjertelungeredning

1 cyklus

Slibemiddel

Kleebemateriale pa
elektroderne

(gel)

Voksen

American Heart
Association (AHA)
2010
Retningslinjer for
hjertelungeredning
2010

1 hjertelungeredning bestar af 5 cyklusser. (Nar apparatet er
indstillet til 5 cyklusser som standard)

Refererer til 30 tryk i brystet efterfulgt af 2 indbleesninger
under hjertelungeredning. (Nar apparatet er indstillet til
standardindstillingen [30:2])

Hvis du angiver antallet for tryk og antallet for indblaesning,
udfgres cyklussen i henhold til den angivne protokol. Se
[Afsnit 5.3: Indstilling af apparatet] for oplysninger om den
detaljerede indstillingsmetode.

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

Kleebematerialet p& elektroderne er meget vigtigt for at
bevare den bedst mulige haeftning mellem huden og
elektroderne. Elektrodepakken mé derfor aldrig abnes, nar
elektroderne ikke skal bruges, og s@rg for periodisk at
kontrollere elektrodernes udlgbsdato.

En voksen er i denne brugsanvisning defineret som en
person, der er zldre end 8 ar eller vejer over 25 kg.

Standardindstillingerne i dette apparat instruerer dig i at
udfgre hjertelungeredning umiddelbart efter ét elektrisk stad,
hvilket er i overensstemmelse med AHA's retningslinjer for
hjertelungeredning anno 2010. Vejledningen i
hjertelungeredning bestar af 5 cyklusser med forholdet
mellem hjertemassagetryk og kunstige andedreet pa 30:2
(hvis apparatet er indstillet til en standardindstilling pa 5
cyklusser, 30:2).

Hvis du ikke har modtaget undervisning i kunstigt andedraet,
skal du kun udfgre hjertemassage. Se [Afsnit 5.3: Indstilling af
apparatet] for indstilling af hjertelungeredning. Kontakt
producenten for yderligere oplysninger.

54



Arytmi

Batterienhed

Hjertestoppatient

Kommunikationsport

Kondensering

Hjertelungered-
ningstilstand

Defibrillering

Defibrillatorens
elektrodestik

Engangsbatterienhed

EKG

En unormal hjerterytme.
Et engangsbatteri, der forsyner i-PAD CU-SP1 med strgm.

En patient med symptomer pa hjertestop. Apparatet skal
bruges til patienten, som har fglgende symptomer: Ingen
respons, ingen bevaegelse og ingen normal vejrtreekning.

En port, der sender og modtager data mellem apparatet og
computeren.

Fugt, der har en ugnsket virkning pa apparatet, nar der
dannes kondens pa apparatets overflade. Apparatet skal
opbevares i et tart miljg uden kraftig fugtighed.

Apparatet giver vejledning i hjertelungeredning, mens den
midlertidigt afbryder analysen af patientens EKG, s& du nemt
kan udfgre hjertelungeredning. Hjertelungeredningstilstanden
pa dette apparat er i overensstemmelse med AHA's
retningslinjer for hjertelungeredning anno 2010. Yderligere
oplysninger findes i [Afsnit 4.3., Trin 3; Udfar
hjertelungeredning].

En proces, hvorved et elektronisk apparat afgiver et elektrisk
stad til hjertet. Dette hjaelper med at genetablere de normale
sammentraekningsrytmer i et hjerte med livstruende arytmi
eller hjertestop.

Et stik pa apparatet, som bruges til at forbinde apparatet med
defibrillatorelektroder.

En engangsbatterienhed, der forsyner apparatet med strgm.
Denne batterienhed ma aldrig genoplades.

Forkortelse for elektrokardiogram. En registrering af hjertets

elektriske rytme, som den registreres af
defibrillatorelektroderne.
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Elektrisk stad

Fejl

Flimren

Blinker

i-knap

IrDA-port

Lys

Driftstilstand

Elektroder

Elektrode 1

Elektrode 2

Dette apparat oplades til et hgijt energiniveau pa kort tid og
udfarer defibrillering via et elektrisk stad.

En status, som betyder, at apparatet ikke kan fungere korrekt.
Yderligere oplysninger findes i [Afsnit 8.3: Fejlfinding].

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

En status, hvor indikatoren blinker.

En knap, som bruges til kontrol af den seneste brug af
apparatet, til rapportering af fejlmeddelelser, til overfgrsel af
EKG- og heendelsesdata samt til indstillinger for vejledning i
hjertelungeredning.

En kommunikationsport, der sender og modtager data mellem
apparatet og computeren. Da denne IrDA-port benytter lys
(infrargdt), er det vigtigt, at interferensen mindskes. Se
brugervejledningen til [CU Expert] for at fa flere oplysninger.

En status, hvor indikatoren lyser.

En O pa LCD-statusskaermen, mens apparatet er teendt,
angiver, at apparatet fungerer korrekt.

Elektroderne i denne brugsanvisning referer til elektroder (til
engangsbrug) til defibrillering.

Refererer til en elektrode, der placeres under hgjre kraveben.
Se billedet pa elektroden. (Positionen kan byttes med
elektrode 2).

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

PC-software CU
Expert
(CU-EX1)

Barn

Teend/sluk-knap

Apparat

Elektrodefolie

SD-kort

Selvtest

Intern afladning

Stikket pa elektroderne, som bruges til at forbinde
elektroderne med i-PAD CU-SP1.

PC-software, der bruges til &ndring af indstillingerne i i-PAD
CU-SP1 og til administration af behandlingsdata. Se
appendikset om tilbehgr, hvis du vil keabe denne software.

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

En gren knap pa forsiden af apparatet. Apparatet teendes, nar
teend/sluk-knappen trykkes ned i standby-tilstand, og slukkes,
nar teend/sluk-knappen holdes nede i et sekund, mens
apparatet er teendt. Hvis teend/sluk-knappen trykkes ned
under test ved isaetning af batteri, annulleres test ved
iseetning af batteri.

Det apparat, der refereres til i denne brugsanvisning, er i-PAD
CU-SP1 Halvautomatisk hjertestarter (AED).

En folie, der beskytter den stramfarende gel pa elektroderne
under opbevaring i elektrodepakken.

Et eksternt hukommelseskort, der kan bruges til lagring af
behandlingsdata (EKG og heendelse) fra apparatets interne
hukommelse.

Fejlfindende selvtest, der kontrollerer, at apparatets
undersystemer fungerer korrekt.

i-PAD CU-SP1 aflader ladningen i
defibrilleringskondensatoren til en intern ladning. Hvis du ikke
trykker pa st@deknappen, eller hvis apparatet vurderer, at
patienten ikke har brug for elektrisk stgd, pa grund af en
gendring i patientens EKG.
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Halvautomatisk
ekstern hjertestarter
(AED)

Stgdeknap

Standby-tilstand

Vi

Et apparat, der afgiver et defibrilleringsstad efter analyse og
genkendelse af en stgdbar rytme. Du skal acceptere, at der
afgives stad, ved at trykke pa stgdeknappen.

Den knap, du skal trykke pa for at give en hjertestoppatient et
elektrisk stad.

Den tilstand, som i-PAD CU-SP1 er i, nar teend/sluk-knappen
er slukket, men batterienheden er sat i. Hvis O ses i LCD-
statusskeermen, mens apparatet er i standby-tilstand, er

apparatet klar til at blive brugt i en ngdsituation.

Refererer til CU Medical Systems Inc.
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E . Apparatets specifikationer

Modelnavn: CU-SP1

Fysisk
Kategori
Dimensioner

Veegt

Miljgmeessig

Kategori

Nominelle specifikationer
260 mm x 256 mm x 69,5 mm (bredde x laengde x hgjde)
2,4 kg (inkl. batterienhed og elektroder)

Nominelle specifikationer

Brugsstatus (Apparatet er i brug til ngdsituation)

Temperatur: 0°C ~ 43°C (32°F ~ 109°F)
Luftfugtighed: 5 % ~ 95 % (ikke-kondenserende)

Opbevaringsstatus (Apparatet opbevares sammen med defibrillatorelektroderne og batterienheden

er sat i, s apparatet er klar til brug ved en ngdsituation)

Temperatur: 0°C ~ 43°C (32°F ~ 109°T)
Luftfugtighed: 5 % ~ 95 % (ikke-kondenserende)

Transportstatus (kun apparatet, ingen defibrillatorelektroder og batterienhed inkluderet)

Hgjde

Fald

Vibration

Forsegling

ESD
Elektromagnetisk
interferens
(udstralet)
Elektromagnetisk
interferens

(immunitet)

Temperatur: -20°C ~ 60°C (-4°F ~ 140°F)
Luftfugtighed: 5 % ~ 95 % (ikke-kondenserende)
0 til 4.5 meter (brug og opbevaring)

Kan holde til et fald pa 1,2 meter mod enhver kant, hjgrne eller overflade
Under brug: Opfylder MIL-STD-810G Fig.514.6E-1, random

Under standby: Opfylder MIL-STD-810G Fig.514.6E-2, swept sine (helikopter)
IEC 60529: IP55

Opfylder IEC 61000-4-2:2001

Opfylder greenserne i IEC 60601-1-2, metode EN 55011:2007 +A2:2007,
Gruppe 1, Klasse B

Opfylder greenserne i IEC 60601-1-2, metode EN 61000-4-3:2006 +A1:2008
Niveau 3 (10V/m 80MHz til 2500MHz)
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Hjertestarter

Kategori Nominelle specifikationer

Brugstilstand Halvautomatisk

Kurveform e-cube bifasisk (trunkeret eksponentiel type)
Output-energi 150 J ved 50 Q til voksne

50 J ved 50 Q til bgrn
Kontrol af ladning Styres af et automatiseret patientanalysesystem

Ladetid Inden for 10 sekunder fra stemmeinstruktionen "Der er behov for elektrisk

stgd" afgives.

Tid fra start af rytmeanalyse (stemmeinstruktion: Ny batterienhed
“R@R IKKE VED PATIENTEN, HIERTERYTMEN 10 sekunder, typisk
ANALYSERES")

til klar til afgivelse af sted (stemmeinstruktion: “TRYK PA DEN
BLINKENDE ORANGE KNAP NU. GIV ET ST@D NU")

Ny batterienhed: 16. stgd afgivelse
11 sekunder, typisk

Tid fra TAND til klar til stgd Ny batterienhed: 16. sted afgivelse
(stemmeinstruktion: “TRYK PA DEN BLINKENDE ORANGE 25 sekunder, typisk
KNAP NU. GIV ET ST@D NU”)

Indikator for e Stemmeinstruktion “Tryk pa den blinkende orange knap nu. Giv et stad nu”
opladning ¢ Blinkende st@deknap
o Bipfunktion

Tid fra Mindst 6 sekunder fra gennemfgrt hjertelungeredning til afgivelse af stad
hjertelungeredning
til stad

Afladning Apparatet aflader sig selv i fglgende tilfeelde:

o Nar patientens EKG aendres til en rytme, der ikke kraever defibrillering.

o Nar der ikke trykkes pé st@deknappen inden for 15 sekunder fra opladningen
er gennemfart.

o Nar apparatet slukkes ved tryk pa teend/sluk-knappen i mindst et sekund.

¢ Nar elektroderne tages af patientens krop, eller elektrodestikket tages ud af
apparatet.

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

Stgdning Der gives stad, hvis der trykkes pa stadeknappen, mens CU-SP1 er klar til stgd.

Vektor for afgivelse e Voksenelektroder i anterior-anterior-position
af stad o Bgrneelektroder i anterior-anterior-position

Isolering af patient Type BF defibrillatorsikret
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)

current(A)

time(ms)

Bifasisk trunkeret eksponentiel type.

Stadkurveprofilen kompenseres automatisk for patientens transthoraciske impedans.
A = varighed af fgrste fase

B = varighed af anden fase

C = varighed mellem faser

D = maks. strgm

Output-kurveform for voksen (150 Joule)

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

Output-kurveform for barn (50 Joule)

25 2,3 2,3 35,4 50,2 50(+15%)
50 43 43 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 50(+15%)
175 15,0 15,0 4,9 49,6 50(+15%)



EKG-indsamling
Kategori Nominelle specifikationer

Modtaget EKG-afledning Afledning Il
Frekvensrespons 1 Hz til 30 Hz

EKG-analysesystem
Kategori Nominelle specifikationer

Funktion Vurderer patientens impedans og evaluerer patientens EKG med henblik

pa at bestemme, om rytmen er stgdbar eller ikke-stadbar

Impedansomrade 25 Q til 175 Q (der vil ikke blive afgivet stad, hvis patientimpedansen ligger

uden for dette omrade).
Stgdbare rytmer Ventrikelflimren eller hurtig ventrikeltakykardi

Ikke-stgdbare rytmer EKG-rytmer, der udelukker vintrikelflimren og ventrikeltakykardi
Nar en rytme, der ikke kraever defibrillering, registreres, beder apparatet dig

om at udfgre hjertelungeredning.

Analyseprotokol Gar klar til at stade eller hold pause til hjertelungeredning afheengigt af

resultaterne af analysen.

Sensitivitet og Opfylder retningslinjerne i ANSI/AAMI DF80

specificitet
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EKG-analysesystem - EKG-databasetest

EKG- Mindste Starrelse Beslutning 90 % ensidig
Beslutning Observeret
rytme- Rytmer starrelse af | Ydelsesmal af om intet nedre
om stad ydelse
klasse testprgve testprgve stad konfidensgraense
97.26%
>90 %
Grov VF 200 219 213 6 (213/219) 95%
% sensitivitet
) sensitivitet
S
[ 81.02%
n >75%
Hurtig VT 50 137 111 26 (111/137) 76%
sensitivitet
sensitivitet
100%
Normal 100 minimum > 99%
100 0 100 (100/100) 97%
sinusrytme (arbitreer) | specificitet o
specificitet
AF,SB,
m .
é SVT, hjerteblok,
o) 99.54%
Q idioventrikuleere 30 > 95 %
lJ) 219 1 218 (218/219) 98%
0 |preemature (arbitreer) | specificitet o
v specificitet
¥  |ventrikuleere
kontraktioner
96.21%
> 95 %
Asystole 100 132 5 127 (127/132) 93%
specificitet o
specificitet
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Kontrolenheder, indikatorer, stemmeinstruktioner

Kategori
Kontrolenheder

LCD-statusskaerm

Indikator

Hgjttaler

Bipfunktion

Batteriniveau

Indikator for lavt

batteriniveau

Stemmeinstruktion

Nominelle specifikationer
Teend/sluk-knap, i-knap, Stedeknap, Kontakt til valg af voksen/barn

Viser apparatets status, batteriniveau og elektrodestatus

Batterisymbolet i LCD-status skaerm blinker, nar batteriet ikke er nok.

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

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

Statusindikator for elektrodestik: Blinker, nar defibrillatoren er slaet til, og
elektrodestikket ikke er tilsluttet. Lyser, nar elektrodestikket er tilsluttet.
Indikator for registrering af hjertelungeredning: Lyser, hvis der registreres
hjertelungeredning. Blinker, hvis der ikke registreres hjertelungeredning.
Stgdeknap: Blinker orange, nar defibrillatoren er ladet og klar til at afgive sted.
Bla i-knap: Blinker ved vejledning i hjertelungeredning, ved overfarsel af
behandlingshistorik og ved indstilling af hjertelungeredningstilstand.

Rad i-knap: Blinker, nar der opstar en fejl.

Afspiller stemmeinstruktioner. CU-SP1 analyserer det omgivende stgjniveau
under en behandling. Hvis det omgivende stgjniveau er hgijt, gger apparatet

automatisk stemmeinstruktionernes lydstyrke, sa du kan hgre dem tydeligt.
Diverse hipsignaler

Batteriniveauet testes automatisk under periodiske selvtest, selvtest ved

T/AND og selvtest under anvendelse.

Vises pa LCD-statusskeermen, meddelelse via stemmeinstruktion og indikeres
ved den blinkende rgde i-knap
Nar enheden registrerer lavt batteriniveau, garanterer den 10 sted og 30

minutters drift.

Vejleder brugeren ved hjeelp af stemmeinstruktioner.
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Fejlfindingsselvtest

Automatiske

Manuelle

o Selvtest ved TAND, selvtest under brug

« Daglig, ugentlig og manedlig selvtest

Test ved iszetning af batterienhed (udfares, nar brugeren seetter

batterienheden i apparatets rum til batterienheden)

Engangsbatterienhed

Kategori

Batteritype

Kapacitet

Levetid ved standby

(efter batteriet er sat i)

Temperaturintervaller

Nominelle specifikationer

12V DC, 2,8Ah LiMnO2, Engangsbrug: Standard
12V DC, 4,2Ah LiMnO2, Engangsbrug: Lang levetid

Standard - Mindst 50 stad for et nyt batteri
eller 4 timers driftstid ved stuetemperatur
Lang levetid - Mindst 200 stad for et nyt batteri

eller 8 timers driftstid ved stuetemperatur

Standard - Mindst 3 ar fra fremstillingsdatoen, hvis det opbevares og
vedligeholdes i overensstemmelse med instruktionerne i dette
dokument.

Lang levetid - Mindst 5 ar fra fremstillingsdatoen, hvis det opbevares og

vedligeholdes i overensstemmelse med instruktionerne i

dette dokument.

e Under brug

Temperatur: 0 °C ~ 43 °C (32 °F ~ 109 °F)
e Under opbevaring

Temperatur: -20 °C ~ 60 °C (-4 °F ~ 140 °F)
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Defibrillatorelektroder til bgrn (CUA1007S)

Kategori Nominelle specifikationer

Type Voksen

Elektrodeomrade 120 cm®

Ledningsleengde 120 cm i alt (inde i pakken: 95 cm, uden for pakken: 25 cm)
Holdbarhedstid Mindst 36 maneder fra fremstillingsdatoen

Defibrillatorelektroder til bgrn (CUA1102S)

Kategori Nominelle specifikationer

Type Barn

Elektrodeomrade 46,43 cm?

Ledningsleengde 120 cm i alt (inde i pakken: 80 cm, uden for pakken: 40 cm)
Holdbarhedstid Mindst 30 maneder fra fremstillingsdatoen

Lagring og overfgrsel af data
Kategori Nominelle specifikationer
IrDA Til kommunikation med computer

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

SD-kort Ekstern hukommelse. Dataene kan kopieres fra den interne hukommelse til
SD-kortet.
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F . Elektromagnetisk kompatibilitet

Vejleding og producentdeklaration — elektromagnetisk straling
i-PAD CU-SP1 er beregnet til brug i det nedenfor beskrevne elektromagnetiske miljg. Kunden

eller brugeren af i-PAD CU-SP1 skal sikre, at apparatet bruges i et sddant milja.

Emissionstest Overholdelse Elektromagnetisk miljg - vejledning

i-PAD CU-SP1 benytter kun radiofrekvent energi til
dets interne funktioner. Emissionsniveauet er

RF-udledning , i
Gruppe 1 derfor meget lavt og vil kun med ringe
CISPR 11 . o .
sandsynlighed kunne forarsage forstyrrelser i
elektronisk udstyr i naerheden.
RF-udledning
Klasse B
CISPR 11
Harmonisk emission i-PAD CU-SP1 er egnet til brug i alle faciliteter,
Ikke relevant i .
IEC 61000-3-2 herunder boliger og faciliteter, der er forbundet

direkte til det offentlige lavspsendingsnet, som

Emission ved forsyner bygninger, der bruges til boligformal.

spaendingsfluktuation/
flimmer
IEC 61000-3-3

lkke relevant

/\ADVARSEL

* i-PAD CU-SP1 bgr ikke bruges ved siden af eller stablet sammen med andet udstyr.
Hvis det er ngdvendigt at bruge i-PAD CU-SP1 ved siden af eller stablet sammen med andet
udstyr, skal apparatet overvages for at sikre normal drift i den konfiguration, den vil blive brugt
i.
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Vejledning og producentdeklaration — elektromagnetisk immunitet
i-PAD CU-SP1 er beregnet til brug i det nedenfor beskrevne elektromagnetiske miljg.

Kunden eller brugeren af i-PAD CU-SP1 skal sikre, at apparatet bruges i et sadant milja.

Immunitetstest

IEC 60601-1

testniveau

Overholdel-

sesniveau

Elektromagnetisk

miljg - vejledning

Elektrostatisk
udladning (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt

8 kV luft

+6 kV kontakt

+8 kV luft

Gulve skal veere tree, beton eller
keramiske fliser. Hvis gulvet er
deekket af et syntetisk materiale, skal
den relative luftfugtighed veere

mindst 30 %

Hurtig elektrisk
transient/burst

IEC 61000-4-4

2 kV for
strgmforsyningsled-
ninger

+1 kV for input/output-

ledninger

Ikke relevant

Netstrgmforsyningen skal veere af en
kvalitet svarende til typisk
erhvervsmaessigt miljg eller

hospitalsmiljg

Overspanding
IEC 61000-4-5

+1 kV differencemodus

+2 kV feellesmodus

Ikke relevant

Netstramforsyningen skal vaere af en
kvalitet svarende til typisk
erhvervsmaessigt miljg eller

hospitalsmiljg.

Spaendingsdyk,

korte afbrydelser

0g
spaendingsvariationer
pa
stramforsyningsled-
ninger

IEC 61000-4-11

<5 % Ut (>95% dyKk i
Ur) for 0,5 cyklusser

40 % Ur (60% dyk i

Ur) for 5 cyklusser

70 % Ut (30% dyk i
Ur) for 25 cyklusser

<5 % Ut (>95% dykii

Ikke relevant

Netstramforsyningen skal vaere af en
kvalitet svarende til typisk
erhvervsmaessigt miljg eller
hospitalsmiljg. Hvis brugeren af
billedforsteerkeren til i-PAD CU-SP1
kraever fortsat brug under afbrydelser
i netstramforsyningen, anbefales det,
at i-PAD CU-SP1-billedforsteerkeren

forsynes med strgm, der ikke kan

Ur)forSs afbrydes.
3 A/m 3 A/m Netfrekvensmagnetfelter skal veere
Netfrekvens
pé niveau, der er karakteristiske for
(50/60 Hz)
en typisk placering i et typisk
magnetfelt
erhvervsmaessigt miljg eller
IEC 61000-4-8

hospitalsmiljg.

BEM/ERK! Ut er vekselstrgmspaendingen pa nettet, far testniveauet anvendes.
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Vejledning og producentdeklaration — elektromagnetisk immunitet
i-PAD CU-SP1 er beregnet til brug i det nedenfor beskrevne elektromagnetiske miljg. Kunden eller

brugeren af i-PAD CU-SP1 skal sikre, at apparatet bruges i et sddant miljg.

Immuni- IEC 60601 Overhold-
Elektromagnetisk miljg - vejledning
tetstest testniveau elsesniveau
Beerbart og mobilt radiofrekvent
kommunikationsudstyr ma ikke veere teettere pa
nogen del af i-PAD CU-SP1, herunder kablerne,
end den anbefalede separationsafstand, der er
beregnet ved den ligning, der er relevant for
senderens frekvens.
Anbefalet separationsafstand
Ledningsbaret|3 Vrms 3 Vrms
RF IEC 150 kHz til 80 3,5 VP
61000-4-6  |MHz uden for d = [7IvP
ISM-band
10 Vrms 10 Vrms 12 \/_
150 kHz til 80 d = [—IVP
MHz i ISM-b&nd? [VZ]
Udstralet 10 V/Im 10 V/Im
RF IEC 80 MHz til 2,5 12
61000-4-3 GHz d= [E]VP 80 MHz ~ 800 MHz
20 VIm 20 VIm
80 MHz til 2,5 23
GHz d= [E]VP 800 MHz ~ 2,5 GHz

hvor P er senderens maksimale udgangseffekt i
watt (W) i henhold til senderens producent, og d
er den anbefalede separationsafstand i meter
(m)

Feltstyrker fra stationaere radiofrekvenssendere
som bestemt ved en elektromagnetisk
undersggelse af stedet,

skal veere mindre end overholdelsesniveauet i
hvert frekvensomrade.

Der kan forekomme interferens i neerheden af

udstyr, der er meaerket med fglgende symbol:

(@)

Ved 80 MHz og 800 MHz, gzelder det hgjeste frekvensomrade.
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NOTE 2) Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse
pavirkes af absorption og reflektering fra bygninger, genstande og personer.

ISM-bandende (Industrial, Scientific, Medical) mellem 150 kHz og 80 MHz er 6,765 MHz til
6.795 MHz; 13,553 MHz til 13,567 MHz; 26,957 MHz til 27,283 MHz; og 40,66 MHz to 40,70
MHz

Overholdelsesniveauerne i ISM-frekvensband mellem 150 kHz og 80 MHz og i
frekvensomradet 80 MHz til 2,5 GHz har til formal at reducere sandsynligheden for, at
mobilt/baerbart kommunikationsudstyr forarsager interferens, hvis det utilsigtet bringes inden
for patientomrader. Derfor bruges der en yderligere faktor p& 10/3 ved beregning af den

anbefalede separationsafstand for sendere i disse frekvensomréader

Fletstyrker fra stationsere sendere, som f.eks. basestationer til (mobil/trddlgse) radiotelefoner
og landmobilradioer, amatgrradio, AM- og FM-radioudsendelse og TV-udsendelse kan ikke
med ngjagtighed forudsiges teoretisk. Hvis det elektromagnetiske miljg skal vurderes pa grund
¢ |af stationaere RF-sendere, bar en elektromagnetisk undersggelse af stedet overvejes. Hvis den
malte feltstyrke pé det sted, hvor i-PAD CU-SP1 bruges, overstiger det relevante RF-
overholdelsesniveau ovenfor, skal CU-SP1 overvages for at sikre normal drift. Hvis der
observeres unormal ydelse, kan yderligere foranstaltninger veere ngdvendige, f.eks. ved at i-
PAD CU-SP1 vendes eller placeres et andet sted

| frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrker veere under [V1] V/m.
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Anbefalede separationsafstande mellem beaerbart og mobilt
RF-kommunikationsudstyr og CU-SP1

i-PAD CU-SP1 er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor radiofrekvente forstyrrelser er
kontrolleret. Kunden eller brugeren af i-PAD CU-SP1 kan medvirke til at forhindre elektromagnetisk
interferens ved at sgrge for en minimumsafstand mellem beerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr (sendere) og i-PAD CU-SP1 ifglge nedenstdende anbefalinger i henhold til

kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Separationsafstand i henhold til senderens frekvens [m]

150 kHz til 80 MHz | 150 kHz to 80 MHz | 150 kHz to 80 MHz 800 MHz til

Nominel uden for ISM-band | outside ISM bands in ISM bands 2,5 GHz
maksimal 35 12 12 23
udgangseffekt ’
af sender d= [_]\/ﬁ d= [_]\/ﬁ d= [_]‘/ﬁ d= [_]‘/ﬁ
V1 V2 E1l E1l
W]
El= El= El= El=
V1=3Vrms V2 =10 Vrms
10 V/Im 20V/m | 10V/m | 20 V/m
0,01 0,06 0,12 0,12 0,06 0,23 0,16
0,1 0,11 0,38 0,38 0,19 0,73 0,36
1 0,35 1,20 1,20 0,60 2,30 1,15
10 1,11 3,79 3,79 1,90 7,27 3,64
100 3,50 12,00 12,00 6,00 23,00 11,50

For sendere, med en nominel maksimal udgangseffekt, der ikke findes pa listen herover, kan den
anbefalede separationsafstand i meter (m) bestemmes ved hjaelp af den ligning, der er relevant
for senderen, hvor P er senderens maksimale nominelle udgangseffekt i watt (W) ifglge
senderens producent.

NOTE 1) Ved 80 MHz og 800 MHz er det separationsafstanden for det hgjeste frekvensomrade,
der geelder.

NOTE 2) ISM-bandende (Industrial, Scientific, Medical) mellem 150 kHz og 80 MHz er 6,765 MHz
til 6,795 MHz; 13,553 MHz til 13,567 MHz; 26,957 MHz til 27.283 MHz; og 40,66 MHz til 40,70
MHz

NOTE 3) Der bruges en yderligere faktor pd 10/3 ved beregning af den anbefalede
separationsafstand for sendere i ISM-frekvensband mellem 150 kHz og 80 MHz og i
frekvensomradet 80 MHz til 2,5 GHz for at reducere sandsynligheden for, at mobilt/beerbart
kommunikationsudstyr forarsager interferens, hvis det utilsigtet bringes inden for patientomrader.

NOTE 4) Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse

pavirkes af absorption og reflektering fra bygninger, genstande og personer.
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Instructions for Use
i-PAD CU-SP1

The information in these Instructions for Use applies to the i-PAD CU-SP1. This information is
subject to change. Please contact CU Medical Systems, Inc. or its authorized representatives

for information on revisions.

Revision History

Edition 6

Publication Date: April, 2023

Document No.: SP1-OPM-E-06
Published by: CU Medical Systems, Inc.

Printed in the Republic of Korea

Copyright
© 2023 CU Medical Systems, Inc.
No part of these Instructions for Use may be reproduced without the permission of CU Medical

Systems, Inc.

Medical Device Directive
The i-PAD CU-SP1 complies with the requirements of the Medical Device Directive 2007/47/EC

and its revisions.

c € 2460

Important:
Quick defibrillation is needed if sudden cardiac arrest occurs. Since the chance of success is
reduced by 7% to 10% for every minute that defibrillation is delayed, defibrillation must be

performed promptly.



The i-PAD CU-SP1 is manufactured by:
CU Medical Systems, Inc.
130-1 Donghwagongdan-ro, Munmak-eup, Wonju-si,

Gangwon-do, Republic of Korea

Authorized EU Representative
Medical Device Safety Service

Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Germany

Contact Us

Product and Order Inquiries

Overseas Sales Team

CU Medical Systems, Inc.

5F, Cheonggye Plaza, 221, Anyangpangyo-ro,
Uiwang-si, Gyeonggi-do, Republic of Korea

Tel : +82 31421 9700 / Fax: +82 31421 9911
E-mail addresses : sales@cu911.com

German Branch Office

CU Medical Germany GmbH, Cicero Str.26,
10709 Berlin, Germany

Tel: +49 30 6781 7804

Fax: +49 30 6782 0901

Service and Technical Support

Customer Service Team

CU Medical Systems, Inc.

5F, Cheonggye Plaza, 221, Anyangpangyo-ro,
Uiwang-si, Gyeonggi-do, Republic of Korea

Tel : +82 31 421 9700 / Fax: +82 31421 9911
E-mail addresses : service@cu911.com
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Introduction

These Instructions for Use contain information necessary for the correct use of this device.
Please contact us regarding any questions or issues on the use of the device arising from
information found in these Instructions for Use [Chapter 9: Device Service].

The company or its authorized distributor is not responsible for any injury incurred by the user or
patient due to any apparent negligence or improper use by the user.

Hereinafter,

"device" refers to [CU-SP1]

"We" or “Us" refers to CU Medical Systems, Inc.

"Pads" refers to defibrillation electrode pads,

"Battery Pack" refers to a disposable battery pack.

These Instructions for Use emphasizes the safety procedures and precautions for the device
use by using the terms below. Please acquaint yourself with the warnings, cautions and

references stated in these Instructions for Use in order to safely use the device.

/\ WARNING

Conditions, hazards, or unsafe practices that can result in serious personal injury or loss of

life.

@cCAUTION

Conditions, hazards, or unsafe practices that can result in minor or moderate personal injury,
damage to the device, or loss of treatment data stored in the device, particularly if

precautionary steps are not taken.

NOTICE

Used to denote items that are important during installation, operation, or maintenance of the

device.



Overview

Thank you for purchasing the i-PAD CU-SP1. This device can be effectively and safely used for
a long period if you familiarize yourself with the instructions, warnings, precautions, and notices

contained in these Instructions for Use prior to its use.

/\ WARNING

* A defibrillator discharges electric shock with high voltage and current. You must be well-
acquainted with the instructions, warnings, and precautions contained in these Instructions for

Use.

* You must follow the instructions, warnings, cautions, and notices in these Instructions for Use
when using this device.

* The manufacturer will not be responsible for any problems involving the device that are
caused by the user's negligence.

* This device shall be serviced only by the manufacturer or its authorized service centers.

* If the Device is intended to be connected to equipment other than those stated in these
Instructions for Use, contact the manufacturer.

* If this Device does not operate properly, contact the manufacturer or its authorized service

center.



1. Introduction

1.1 Device Description

CU-SP1 is an easy-to-use Semi-Automated External Defibrillator (AED) that is small, light, and
portable, and uses a battery.

The AED automatically reads the patient's electrocardiogram (ECG) and determines if a cardiac
arrest that requires defibrillation has occurred, so that both medical professionals and the
general public can easily operate it. Cardiac arrest can occur anytime to anyone at any place
and may threaten the patient's life if the appropriate CPR and/or electric shock with a

defibrillator are not applied within a few minutes.

The i-PAD CU-SP1 is a semi-automated external defibrillator (AED). If connected to a patient,
the i-PAD CU-SP1 automatically acquires and analyzes the electrocardiogram (ECG) of the
patient for the presence of Ventricular Fibrillation or Ventricular Tachycardia (also known as
shockable rhythms). If a shockable rhythm is detected, the device automatically charges itself.

Defibrillating shock is delivered when the you press the SHOCK button.

The i-PAD CU-SP1 is easy to use. It guides the you throughout a rescue operation using voice

prompts and indicators (LED and graphical indicators).

The i-PAD CU-SP1 is small, light, highly portable, and battery powered. It is highly suitable for

use in public, out-of-hospital settings.
1.2 Indicated Use
The i-PAD CU-SP1 is indicated for use on patients that are exhibiting the symptoms of sudden

cardiac arrest (SCA) with all of the following signs:

a) No movement and no response when shaken

b) No normal breathing
Do not use the i-PAD CU-SP1 on patients who show either of the following signs:

a) Movement or response when shaken

b) Presence of normal breathing



1.3 Intended Users
The i-PAD CU-SP1 is intended for use in or out of the hospital by emergency care personnel or
healthcare professionals or laypersons. The manufacturer recommends that users train on the

use of the device.

1.4 Local Protocol

Please contact your local health authority for information on the requirements of ownership and

usage of defibrillators.

1.5 Additional Information

Please contact CU Medical Systems, Inc. or its local distributors for any additional information

on the i-PAD CU-SP1.



2. Device Features

Adult/Pediatric Selection Switch  Status LCD

Defibrillator Pads Connector

<4—— Pads Storage Compartment

i-Button @ . . Q

CPR Detection Indicator

Do-Not-Touch-Patient Indicator \

Pad Connector Status Indicator

Pad Position Indicators
Power Button

Shock Button

Battery Pack
SD Card Port



Power Button

i-Button

Status LCD

Shock Button

Adult/Pediatric

Selection Switch

Adult/Pediatric
Selection Switch

Cover

Defibrillator Pads

Connector

Pads Connector

Status Indicator

Pads Position

Indicators

Do-Not-Touch-Patient

Indicator

Turns the device on or off. (When the device is on, a green

LED is lit)

* Reports device usage (the total hours of the last usage
and number of shocks)

* checks the S/W version

* downloads events and ECG data via an IrDA and SD
Card

*sets the CPR mode (the number of compressions,
breaths and cycles; compression rate per minute; pausing
time; detailed guide on/off)

e and checks for errors

Displays the current status of the device, battery and pads.

Delivers defibrillating shock when pressed while flashing in

orange.

Selects Adult/Pediatric modes.

Covers the Adult/Pediatric Selection Switch to prevent

accidental switching.

Connects with the connectors of the pads.

Indicates the connection status of the defibrillator pads

connector.

Indicates the pads position on the patient.

Warns when not to touch the patient.



CPR Detection

Indicator

Battery Pack

IrDA Port

SD Card (External

Memory) Port

Pads Storage

Compartment

Indicates performance of CPR on the patient.
(The indicator is lit if CPR is performed, and flashes if CPR
is not performed)

The disposable power source of the device.

Transmits and receives treatment data between the device

and a personal computer.

Port for copying device records to a SD card.

Stores pads.



3. Preparation for Use

3.1 Standard Package Contents
The following are the standard package contents of this device

IPAD cu-shi

inteligent Fublic Access Dafbeliciar

1 L T p——

CU-SP1 Semi-automated External Defibrillator Instructions for Use

- PADS

a‘ CU Medical Systems, Inc.

Instructions A100
‘ Step-1 Step-2
( —
o)
. Disposable Battery Pack
DC 12V = @ @
42Ah L
— Tear open the packaging of the pads. Remove the pads from the packaging
CUSA110388 (Note: The pads are attached to a single liner)
Step-3 Step-4
e ~ s
-~
\
Peel off the pads from the liner one by one. Attach the pads to the patient.
As each pad is peeled off, See the ilustration at the back of

attach it o the patient as shown in step 4. each pad for proper placement.

LOT '
L] o) (8] @ [ oo ] 2

1 Pack of Adult Pads (Disposable)

Please contact the manufacturer for replacement supplies (refer to [Appendix B: Parts and

Accessories] of these Instructions for Use).



/\ WARNING

v Only parts and accessories recommended and approved by CU Medical Systems, Inc. must
be used with the i-PAD CU-SP1. Using unapproved parts and accessories may compromise the

safety and effectiveness of the i-PAD CU-SP1.

NOTICE

v" Extra battery packs and pads are recommended.

3.2 Setting up the i-PAD CU-SP1
Do the following to set up the i-PAD CU-SP1

(@ Open the package and verify that it contains all the items listed in the packing list.

@ Familiarize yourself with the device features by referring to [Chapter 2: Device Features] of

these Instructions for Use.

@ Insert the battery pack into the battery compartment on the device as shown in the figure

below.

As the battery pack is inserted, the device starts a self-test. If the device status is normal,o
is shown on the Status LCD. If X Q or t_]is displayed on the Status LCD after the self-

test, please refer to [Chapter 8: Troubleshooting] of these Instructions for Use.

@ If you have a carrying case, please safely store the Device in the carrying case. If you want
to purchase the carrying case, please contact us by referring to [Appendix A: Accessories] of

these Instructions for Use.



® Storage and maintenance considerations:

* Refer to [Section 6.1: Device Storage] for proper device storage instructions.

* When the device is in storage, check the Status LCD periodically to ensure that the device
is in good condition.

¢ Store the CU-SP1 in accordance with your local emergency first aid protocol.

* Store the device in an easy-to-access location where its Status LCD can be checked
periodically and its technical alarms can be easily heard (e.g. alarm on low battery or other
device problems).

¢ It is also recommended to place an emergency use telephone near the device's storage
area so that emergency medical services can be easily called during emergencies.

* Store the accessories along with the device in the device’s carrying case for easy and quick

access.

/\ WARNING

* Electromagnetic interference may affect the performance of the device. While the device
is in use, it should be kept away from devices that cause electromagnetic interference.
Devices that may cause such interference include motors, X-ray equipment, radio transmitters,
and cell phones. Refer to [Appendix E: Electromagnetic Compatibility] of these Instructions for
Use for more information.

® The use of accessories or cables other than those referred to in these Instructions for Use
may increase electromagnetic radiation from the device or reduce the device’s electromagnetic
immunity. Only accessories and cables that are authorized by the manufacturer should be
used with the i-PAD CU-SP1.



4. How to Use the I-PAD CU-SP1

4.1 Chain of Survival

If you think that you are witnessing someone go down in sudden cardiac arrest, perform the
chain of actions recommended by the American Heart Association (AHA) in its Chain of Survival

emergency response to sudden cardiac arrest.

1. Immediate recognition and activation of the emergency response system.
* Check for a response by tapping the victim on the shoulder and shouting at the victim.
* Activate the community emergency response system (e.g. call 911 or the equivalent service
in your locality)
2. Early CPR
* Perform CPR.
3. Early defibrillation
* Use this device (i-PAD CU-SP1).
Using this device can be summarized in 3 steps:
After pressing the Power Button,
Step 1: Place pads on the patient.
Step 2: Press the Shock Button if instructed by the device.
Step 3: Perform CPR.
4. Effective advanced life support — Perform advanced care in order to restore spontaneous
circulation.
5. Integrated post-cardiac arrest care — Transfer the patient to a medical institution or a

specialized facility

NOTICE

¢ If finding and/or operating the defibrillator takes time, monitor the patient's status until the

defibrillator is available, perform CPR if necessary.



4.2 Preparation for Defibrillation
(@ Set the Adult/Pediatric Selection Switch to match the victim.
Adult victim

» Open the switch cover

FN rne

Ir/Zag

CU Medical Systems, Inc.

40

CU Medical Systems, inc.

Child victim (victim is under 25kg or 8 years old)
If the pediatric pads are attached, the i-PAD CU-SP1 automatically adjusts its defibrillation
energy output for pediatric defibrillation regardless of the position of the Adult/Pediatric

Selection Switch (i.e. the output will be pediatric even if the selection switch is set to adult)

If there are no pediatric pads for the pediatric patient, adult pads may be used. Ensure that the
Adult/Pediatric Selection Switch is set to Pediatric Mode. If the switch has not been set yet,
move it to Pediatric Mode as shown in the figures below

* Open the switch cover

7N rne

IrA4y

CU Medicai Systems, Inc.




» Set the switch to pediatric defibrillation mode as shown in the following picture

s N

Ir”24y

CU Medicat Systems, inc.

If a young victim is over 25kg or 8 years old, or if you are not sure of the exact weight or
age:

* DO NOT DELAY TREATMENT

* Set the Adult/Pediatric Selection Switch to Adult mode.

* Use the adult pads.

/\ WARNING

* Never perform defibrillation in pediatric mode to a patient who is either heavier than 25 kg or
older than 8 years old. Ensure the slide key for Adult/Pediatric Mode is as shown on the

bottom.

°
#
>8) (1-8)

* You can switch the adult/pediatric selection switch before or after turning on the i-PAD CU-
SP1. However, the defibrillation mode should be changed before placing the pads on the
patient. Once the pads are in place, you cannot change the defibrillation mode anymore.
When the mode is correctly selected, the defibrillation energy is set to an adult value (150 J)

or pediatric value (50 J).

@ Turn the device on by pressing the Power Button.

When the power turns ON the following occurs in sequence:

* the beeper will beep for 1 seconds
* Voice instruction: “Call emergency Medical services, now”



® Remove clothes from patient's chest.

@cAuTiON

* Time is essential for the cardiac arrest patient. Tear or cut clothes if removing them will take
time.
* Dry the patient's skin such that pads can adhere well on the chest. Shave hair on the chest if

necessary.

@® Remove the pads package from the Pads Storage Compartment at the bottom of the

device.




® Take pads out of the pads package.

@ Refer to the pictures on both pads.

Adult Pads

Pediatric Pads

O~ )
-
(A

O

@ CAUTION

* The adhesive material on the pads starts to dry out as soon as the package is opened. Use
immediately after opening. Refer to [Section 6.2: Maintenance] of these Instructions for Use

for procedures on how to check the expiration date of the pads and pads maintenance.

20



4.3 Defibrillation in Adult Mode
Step 1: Place pads on the patient.
@ Remove pad 1 from the single liner and stick the pad to the patient’s upper chest as shown

below.

@ Remove pad 2 from the single liner, and stick the pad to the patient’s side torso as shown

below.

@ If the device detects the connection with the patient after placing the pads, follow the voice

instruction of the device.

NOTICE

* Defibrillation can be done even if the pads are reversed. If the locations of pads are switched,
follow the next voice instruction without changing the directions of pads. It is more important to
begin defibrillation as soon as possible.

* In the event the pad is not adhering well, check if the adhesive side of the pads is dry. Each

pad has an adhesive gel. If the gel does not adhere well, replace it with a new pads.

/\ WARNING

* Ensure the patient is not on a wet surface when performing defibrillation. If the patient's skin is

wet, dry the skin first prior to using the device.

21



Step 2: Press the Shock Button if instructed.

The device acquires and analyzes the patient's ECG immediately after being connected. The
device will instruct you not to touch the patient by flashing the Do-Not-Touch-Patient Indicator
and by issuing the voice prompt: “Do not touch the patient, analyzing heart rhythm”. After

analyzing the ECG, the device will determine whether or not the patient needs defibrillation.

/\ WARNING

* Do not move or touch the patient during ECG analysis.

If the patient needs defibrillation, the device will do the following:
The device announces that a defibrillation shock is needed, and instructs you to keep away

from the patient.

@cAuTiON

* While the device is charging after a shockable rhythm is detected, the ECG of the patient is
continuously acquired and analyzed. The device disarms itself if the ECG rhythm changes to
a non-shockable rhythm before shock delivery.

When it is charged, the device activates the following indicators in sequence:

* continuous beep while the Shock Button flashes in orange.

\ ¢ * the device instructs you to press the flashing orange Shock button;
-~ _"--\,_\\ s -
'®\ - you should press the Shock Button at this time.
-~
N\

When the Shock Button is pressed, the device delivers a defibrillating shock to the patient. If

defibrillation is properly done, the device reports that an electric shock has been delivered.

After shock delivery, the device indicates that you may touch the patient, and the CPR Mode

Indicator is lit. Then, the voice instruction for CPR starts.

If the flashing Shock Button is not pressed within 15 seconds, the device will cancel the shock

delivery and disarm. Then, the device issues CPR instructions.

22



If the patient does not need defibrillation, the device will do the following in sequence:
» the device announces that the patient does not need a defibrillating shock and that you may
touch the patient.
* the CPR Mode Indicator is lit.

« voice instruction for CPR starts.

/\WARNING

* Do not touch (you or anybody else) the patient during shock delivery.
* Before defibrillation, make sure that there is no contact between 1 and 2 below which may
provide unwanted pathways for the defibrillating current.
« the patient’s body (such as exposed skin or head or limbs), conductive fluids (such as gel),
blood, or saline

» metal objects (such as bed frame or stretcher)

@ CAUTION

* While analyzing ECG, keep the patient still and minimize movements around the patient. Do
not touch the patient and pads while the Do-Not-Touch-Patient Indicator is on. Electrical noise
(interference) may delay the ECG analysis.

* As a safety measure, the device will not deliver a shock until the flashing orange SHOCK
button is pressed. If the SHOCK button is not pressed within 15 seconds of the voice
instruction to press the SHOCK button, the device will disarm itself (dumps the shock energy
in its internal load) and will instruct you to make sure that emergency medical services have
been called. The device will then instruct you to begin CPR.

* During defibrillation, disconnect other medical electrical equipment which has no defibrillation-
proof applied parts from the patient.

* If the device malfunctions during a rescue operation, it will instruct you to get a replacement
defibrillator and will start the voice instruction for CPR. Have CPR performed until the

replacement defibrillator is ready to use.
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Step 3: Perform CPR.

Perform CPR when the i-PAD CU-SP1 instructs you to do so.

By default, the CU-SP1 gives voice instruction for CPR during pause for CPR after a shock
delivery. When voice instruction for CPR is needed outside of the default setting, press the

flashing blue i-Button for at least 15 seconds.

[CPR Method]

1. Compression Point

Place the heel of your hand in the middle of the patient's chest between nipples (which is the
lower half of the sternum), and put the heel of your other hand on top of the first so that your

hands are overlapped and parallel.

2. Compression Speed and Depth

Compress the chest at least 5 cm deep, and at a rate of at least 100 compressions per minute.

3. Opening the Airway
While lifting the patient's chin up, tilt the head backward to open the airway.

4. Ventilation Method
Pinch the patient's nose as shown in the figure below, and give the patient enough breath to

make the chest rise significantly.

24



NOTICE

* If you have not been trained in CPR, you should perform only chest compression or follow the
instructions of the emergency medical services’ agent on the phone.

* If you are trained for CPR and able to perform ventilation, perform the chest compression
along with ventilation.

* The CPR guide can be set on an administrator's mode. Refer to [Section 5.3: Device Setting]

for more information.

@ CAUTION

* While playing the CPR guide, the device does not analyze the patient's ECG. After the CPR

guide, the device automatically starts the reanalysis of the patient's ECG.

NOTICE

* In order to turn the device off after use, press the Power Button for at least 1 second.

25



4.4 Defibrillation Procedures in Pediatric Mode

When the patient is older than 1 year and younger than 8 years, defibrillation can be done using
the pediatric pads. When the device is in pediatric mode (pediatric pads are connected to the
device or the Adult/Pediatric Selection Switch is set to Pediatric), it automatically sets the

defibrillation energy to 50 J and provides pediatric CPR guide.

Place pads on the middle of the chest and back as illustrated above. Pads are not specific to

either chest or back.

If there are no pediatric pads for the pediatric patient, use adult pads but set the Adult/Pediatric
Selection Switch to Pediatric Mode, and then perform defibrillation according to the voice

instructions.

NOTICE

* Follow the instructions below when giving first aid during pediatric cardiac arrest.
» When giving first aid during a pediatric cardiac arrest, ask others to call the emergency
medical center and to bring the i-PAD CU-SP1 while you are performing pediatric CPR.
» When there is no one else around, perform CPR for 1 to 2 minutes, call emergency medical
services, and then get the i-PAD CU-SP1.
« If you witnessed the child’s collapse, call emergency medical services immediately, and
then get the i-PAD CU-SP1.

26



5. After Using the i-PAD CU-SP1

5.1 Maintenance After Each Use

* Check if the device for signs of damage and contamination.

* If there is dirt contamination, see Section 6.2.3 on how to clean the device.

* Run a battery insertion test. Refer to Section [8.1: Self-Tests] for the procedure.
If O is displayed on the Status LCD after running the test, the device status is normal.

« Dispose of the used pads properly. Place a new pouch of defibrillator pads into the pads
storage compartment. See to it that the pads are not beyond their expiration date.
The i-PAD CU-SP1 uses disposable pads. Do not reuse them. Refer to Section [6.2.2:

Replacing Supplies] on how to replace the pads.

/\ WARNING

* You should use only the defibrillator pads provided and recommended by the manufacturer.
* Do not open the pads package until imnmediately before use. Since the adhesive material on
the pads starts to dry out as soon as the package is opened, the pads may not be usable

regardless of the expiration date.
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5.2 Saving and Transferring Treatment Data
5.2.1 Device Usage
This device automatically saves the following treatment data:
* ECG data
» Usage information
The treatment data is automatically recorded in the internal memory. This data is not erased
even if the device is turned off. The recorded treatment data may be transferred to a personal

computer (PC).

@ CAUTION

* This i-PAD CU-SP1 keeps the data of the 5 most recent treatment operations and can save up
to 3 hours of ECG data for each rescue operation. ECG data beyond 3 hours will not be
recorded.

* When the device is used more than 5 times, it deletes the oldest treatment data to make room
for data from a new treatment operation. It is recommended to transfer treatment data to a PC
after each use of the device.

* If the battery pack is removed while the device is operating, treatment data cannot be properly
recorded. If you wish to remove the battery pack, turn the power off by pressing the Power

Button for at least 1 second before removing the battery pack.

5.2.2 Transferring Treatment Data
The treatment data may be transferred via a SD card or IrDA. The entire treatment data of all
patients that is recorded on the device is transferred using only the SD card method, while the

treatment data of one patient can be transferred using only the IrDA method.

1. Copying Treatment Data by Using the SD Card
@ Please refer the below picture to identify the version of SD card.

Format the SD Card version V.3 to FAT32 format, others to FAT (FAT16) format depending
on the version.

CU Medical Systems, Inc.

The version of the SD Card can be found
on the upper right of the card.

@ Open the SD Card Cover on the device and insert the SD card into the port.
28



@ When the i-Button is pressed for more than 1 second in standby mode, the mode changes
into administrator mode with voice guide.
@ The device then gives you a summary (the total hours of the last device use and the number
of defibrillation shocks delivered).
® The voice guide gives the S/W version of the device.
® When instructed by the voice guide to transfer the treatment history, press the i-Button to
copy the data onto the SD card.
If there is treatment data in the device’s internal memory:
» The device informs you that copying of the treatment data onto the SD card has started, and
starts to copy the data.
* When copying is completed, the device mode changes to CPR guide setting mode. Refer to
[Section 5.3: Device Setting] for details regarding CPR guide setting.
If there is no treatment data in the device’s internal memory:
» The device mode changes to CPR guide setting mode after informing you that no treatment

data exists.

NOTICE

* If the file has already been transferred, the device will inform you that the same file exists in
the PC. Press the Shock Button to overwrite the existing file in the PC or press the i-Button to

cancel the copying of the file.

2. Transferring Treatment Data via IrDA

The data may be transferred to a PC using the data management software (CU Expert Ver.3.50
or higher) from the manufacturer. CU Expert includes ECG review and printing functions.

@ Position the IrDA adapter to face the IrDA port on the device as shown in the figure below.

@ When the i-Button is pressed for at least 1 second in standby mode, the mode changes to

administrator mode with a voice guide.
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(@ The device gives the you a summary (the total hours of the last device use and the number
of defibrillation shocks delivered).
@ The voice guide gives the S/W version of the device.

® When instructed to transfer the treatment history, press the i-Button to transfer the data.

If there is treatment data in the device’s internal memory:

@ The voice guide reports the total number of individual treatment data recorded in the device.

@ By default, of a maximum of 5 individual treatment data, the first on the list is the most recent.

@ In order to rearrange the order for copying to a PC, press the Shock Button to change the
order to most recent last, and then press the i-Button to transfer the selected data.

@ Run CU Expert on the PC. Refer to the CU Expert manual for detailed information regarding
how to receive data.

® The device will be connected with the CU Expert within a few seconds, and data will be
automatically transferred.

® When copying is completed, the mode changes to CPR guide setting mode. Refer to
[Section 5.3: Device Setting] for details regarding changing CPR guide setting.

If there is no treatment data in the device’s internal memory:
The device mode changes to CPR guide setting mode after informing you that no treatment

data exists.

@ CAUTION

* The distance between the IrDA port on the device and the IrDA adapter should be within 30
cm, while their angle should be within £15°. Also, since external light source affects the IrDA,

try to use it in indoors and away from fluorescent and/or incandescent lamps.
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5.3 Device Setting
5.3.1 CPR Guide Setting
The default CPR setting on CU-SP1 is 5 cycles with 30 chest compressions and 2 breaths in
accordance with the American Heart Association (AHA) 2010 CPR Guidelines. However, you
may customize these.
You can set the following:

* Number of chest compressions

* Number of ventilation

* Number of cycles

* Number of chest compressions per minute

* Pausing time

« Detailed guide selection

5.3.2 Setting the CPR Guide

@ When the i-Button is pressed for at least 1 second in standby mode, the mode changes into
administrator mode with a voice guide.

@ The device gives you a summary (the total hours of the last device use and the number of
electric shocks).

@ When instructed to transfer the treatment data, do not press the i-Button, but instead wait for
5 seconds.

@ When instructed to set the CPR guide, press the i-Button to enter the CPR guide setting
mode.

® When instructed to enter a password, enter the set password.

NOTICE

» Password: press the following buttons in sequence:

i-Button = i-Button = Shock Button = i-Button = Shock Button = Shock Button
[ ] o [ ]
1 = 1 -] - e

® The voice guide will give information regarding the current CPR guide setting.
@ Press the Shock Button to change the setting, or press the i-Button to proceed to the next

step.
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Settings can then be changed in the following order: Number of Chest Compressions,
Number of Ventilation, Chest Compression rate, Pausing Time, and Detailed Guide
Selection. Refer to [Table 1] CPR Guide Setting Options below.

©@ When the setting is completed, the voice guide will give information regarding the set CPR
guide, which may be saved or canceled.

Press the i-Button to save or the Shock-Button to cancel according to voice instructions.

@ When the CPR guide setting is either saved or canceled, the device automatically shuts

down.

[Table 1] CPR Guide Setting Options

Number of Perform 30 compressions.
1 Chest 15, 30 15 30

Compression

Number of Give 2 breaths.
2 o 0Oto2 1 2
Ventilation
Number of Perform 5 cycles of chest
3 21010 1 5 ) o
Cycles compression and ventilation.
Chest Compress the chest at a rate of
) 100 to ) )
4 Compression 120 5 100 100 compressions per minute.
Rate
CPR Pause 30 to Pause for 120 seconds
5 30 sec. 120 sec. ]
time 180 sec. (2 minutes).
Turns ON or OFF detailed voice
Detailed
instructions for the chest
6 Guide On/Off Off ] o
i compression and ventilation when
Selection

performing CPR.
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NOTICE

* By default, Detailed Guide Selection is OFF during CPR so that you can concentrate on the
compression rate and ventilation guidance. If you want the Detailed Guide Selection to be ON
during CPR, set it ON as outlined in the previous pages.

* If the Detailed Guide Selection is OFF and the Number of ventilation is set to 0, the CU-SP1
provides only chest compression guidance for 2 minutes. After 2 minutes, the CU-SP1
automatically reanalyzes the patient’'s ECG.

®* The CPR Chest Compression Rate can only be set in Pediatric mode. In Adult mode, the

chest compression rate is fixed at 30 regardless of the set chest compression rate.
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6. Maintenance

6.1 Device Storage

Please refer to the precautions below when storing the Device in order to avoid device damage.

* Do not operate or store the device in conditions that are beyond the following. specified
limits.

« Storage Conditions
The device is stored together with the defibrillator pads and the battery pack is inserted
- ready to be used in an emergency
Temperature: 0°C ~ 43°C (32°F ~ 109°T")
Humidity: 5% ~ 95% (non condensing)

* Transport Environment
device only, no defibrillator pads and battery pack included
Temperature: -20°C ~ 60°C (-4°F ~ 140°F)

Humidity: 5% ~ 95% (a location with no condensation)
* Do not store the device in areas that are directly exposed to sunlight
* Do not store the device in areas with highly fluctuating temperatures
* Do not store the device near heating equipment

* Do not store the device in areas where there is high vibration (in excess of

Road Transportation and Helicopter Minimum Integrity of MIL-STD-810G Method 514.5C)

* Do not operate or store the device in environments with high concentration of flammable

gas or anesthetics.
* Do not operate or store the device in areas with high concentration of dust

* Only personnel authorized by the manufacturer may open the device for servicing. There

are no user serviceable components inside the device.
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6.2 Maintenance

6.2.1 Device Inspection

The i-PAD CU-SP1 has self-testing capability. The device performs a self-test as soon as the
battery is inserted, turns itself off when the test is done, and periodically wakes up to perform
the daily, weekly, and monthly self-tests. To initiate a battery insertion self test, remove the

battery pack and reinsert. Refer to [Section 8.1: Self-Tests] for more information.

@ CAUTION

* Inspect the i-PAD CU-SP1 daily to ensure that it is always ready for an emergency. Check the
current status of the device, battery, and pads as displayed on the Status LCD.

* Refer to [Section 8.2: Device Status] for information regarding the Status LCD.

6.2.2 Replacing Supplies

When the device is in storage, check the battery level indicator and the pads status on the
Status LCD daily to ensure that the device is always ready for an emergency. Replace the
battery pack or the defibrillator pads when it is depleted or when they go beyond their expiration

date, respectively.

Disposable Battery Pack
Replacement of the Disposable Battery Pack
* Replace the battery pack when it becomes depleted. Refer to [Chapter 8: Troubleshooting]
on how to check the battery status.
 Dispose of depleted battery packs in accordance with local environmental regulations.
« Use only the battery packs recommended and provided by the manufacturer.
* The battery pack is disposable. Do not recharge.
Replacing the Disposable Battery Pack
1. Remove the discharged battery pack by pulling it out while pressing the lock on the bottom of

the device. Refer to the figure below.

N
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2. Insert a new battery pack in the direction of the arrow with the label facing upward as shown

in the figure below.

[ ™

o =
Disposable Battery Pack M CU Medical Systems, Inc
2

130-1, Dongwhagongdan-ro, Munmak-eup,

— Wonju-si, Gangwon-do, Korea
DC 12V == @ @ ttp:/www.cu91.com
4.2Ah MADE IN KOREA

A & CE€ oo Gg: CU Medical Systems, Inc. ..

3. Push the battery pack until you hear it click into place.

@cAauTiON

* Battery Pack Precautions
« Do not subject the battery pack to serious physical impact.
» Do not attempt to open or break apart the battery pack
Do not let the battery pack come into contact with open flames or hot objects.
« Do not short-circuit the terminals of the battery pack.
» Keep out of the reach of children.
« If any leakage gets in the eye, immediately clean the eye with water and consult with a
doctor.
» Do not store the battery pack under direct sunlight.
» Do not store the battery pack in a wet or very humid place.
« Comply with local regulations when disposing of the battery pack.
« Do not destroy or incinerate the battery pack.

* Never attempt to recharge the disposable battery pack.
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Replacing the Pads
» Check the pads status on the Status LCD daily. Do not use pads that are beyond the
expiration date.
» Check the pads package for damage.
» Check the cable outside the packaging pouch for possible defects.

* Only pads provided by the manufacturer should be used with the i-PAD CU-SP1.

Replacing Pads

1. Check the expiration date of the pads. Refer to the figure below for checking the expiration

date.

o7 MM/ YYYY

1234567890

[ awmreee | g

Bl
D Jou
L 4

The expiration date is marked as

The expiration date is marked to the left  follows:

of the “Multifunction Defibrillation MM/YYYY
ADULT PADS?” label on the pads YYYY — Year
package. MM — Month

2. Used or expired pads should be replaced. Hold the top and bottom of the pads connector

with your fingers, pull it out, and take the pads out from the Pads Storage Compartment as
illustrated below.
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3. Insert the pads connector of the new pads into the Defibrillator Pads Connector , and then put

the pads package in the Pads Storage Compartment as illustrated below.

6.2.3 Cleaning the i-PAD CU-SP1
Clean the device with a soft cloth. The following detergents may be used to clean the exterior of
the device:

« Dilute soap and water

« Dilute chlorine bleach (dilute 30 ml of chlorine bleach in one liter of water)

* Dilute ammonia-based cleaners

« Dilute hydrogen peroxide

@ CAUTION

* Do not immerse the device or its accessories in liquids.

* Be careful not to allow any liquids to get into the device.

* If the device is immersed in liquids, immediately contact the manufacturer or its authorized
service center.

* Giving excessive force or shock while cleaning the device may cause damage.

* Do not use an acetone-based strong detergent or abrasive when cleaning the device. In
particular, the filter on the IrDA port may be damaged.

* Do not use a detergent containing abrasive ingredients.

* Do not sterilize the i-PAD CU-SP1.

7. Disposal

Dispose of CU-SP1 and its accessories in accordance with local regulations.
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8. Troubleshooting

8.1 Self-Tests

The following table lists the self-tests done by the device.
seltTesttye | bescipton
Battery Insertion | Runs when the battery pack is inserted into the device.

Test Perform this test:

« Before the device is deployed
« After each use
* When replacing the battery

* When the device is suspected to be damaged

CAUTION
Do not run this test when you are about to use the device to treat a
sudden cardiac arrest victim because this test takes time (around 20

seconds).

If a new battery pack is inserted just before a treatment, do the following
to cancel this test:

* Press the Power Button

» Wait for the device to turn OFF.

* Press the Power Button again to turn the device ON.

Aside from testing its internal systems, the device also tests the following
during this self-test:
« Shock Button and i-Button — press the buttons one by one when
instructed
« Defibrillator pads status — the device tests the connection status
(whether connected or not) and the expiration date of the defibrillator

pads.

If no error is detected, O will be displayed on the Status LCD.

If an error is detected, x will be displayed on the Status LCD and the i-
Button will flash in red. When the i-Button is pressed as directed by the
voice instructions, the device will report the error and turn itself off. Refer

to [Section 8.3: Troubleshooting] for more information.
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Power ON Test | The device performs a self-diagnostic test when the Power Button is

pressed

Run-time Test | The device monitors itself in real-time during its operation.

Periodic This device performs self-diagnostic tests daily, weekly and monthly. The

Self-Diagnostic | periodic self-test checks important features of the device such as the

Test battery status, pads status and internal circuits.

If the device fails to perform any self-test during use and is unable to defibrillate, it will instruct
the you to replace the device and start the voice instruction for CPR. In order to check the error,
turn the device off by pressing the Power Button. If you press and hold the i-button, the voice
will direct the you to press the blinking red i-Button. You can verify the cause of the error via the
voice instruction by pressing the i-Button. Refer to [Section 8.3: Troubleshooting] for more

information.

@cCAuUTION

* It is recommended to run the battery insertion test only during the times enumerated in the
table above. The battery insertion test consumes battery power and will shorten battery life if

done more frequently than necessary.
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8.2 Device Status

The status of the device is indicated by the following symbols:

Battery Level Indicator

Status LCD

) , O The device is functioning normally.
Device Operation
Status LCD

] ] The device has an error.
Device Operation
Status LCD

The battery is fully charged.
Battery Level Indicator E y Y g
Status LCD
) IE! Less than half battery power remains.
Battery Level Indicator
Status LCD
E.jl Less than quarter battery power remains.

The battery symbol

in Status LCD blinks .§ Less than 15% of battery power remains.
yellow
Status LCD
Battery is low.
Battery Level Indicator E'Zl y
Status LCD O The expiration date of the pads is more than
Pads Status 3 months.
Status LCD
The pads will expire within 3 months.
Pads Status
Status LCD
The pads is used or expired.
Pads Status

Do-Not-Touch-Patient
Indicator: Off

You may touch the patient.

Do-Not-Touch-Patient
Indicator: Light

You may not touch the patient.

CPR Detection Indicator: Light

Indicates that CPR is being performed.

CPR Detection Indicator:
Flashing

Indicates that CPR is not performed or not
properly performed.

i-Button: Flashing in Red

The device detected an error.
Press the i-Button for more information.

Shock Button:
Flashing in Orange

The device is ready to deliver a defibrillating
shock.
Press the Shock Button to deliver a shock.

41




8.3 Troubleshooting

The device informs you of its current status or of problems via status indicators, beeps, and/or

voice instruction. Refer to the following for details:

8.3.1 Troubleshooting While the Device is Operating

Status LCD
Device Operation

An error has occurred in
the device.

Immediately replace the
defibrillator and perform
CPR if appropriate.

The battery is low.

Replace the battery with a
new one.

o)

The battery is low.

Recommend replacing the
new battery.

The pads is expired.

The pads has been used.

Replace the pads with a
new one.

The battery is low.

Replace the battery with a
new one.

The Pads Connector is
disconnected

Ensure the Pads
Connector is properly
connected.

The pads has been
previously used.

Replace the pads with a
new one.

Battery Level
yellow

()
“Low battery”,
“Plug the pads connector into the
“Replace the pads with a new one”
“Replace the pads with a new one”

The pads has expired.

Replace the pads with a
new one.

X
Indicator
Status LCD
“Replace the battery with a new
device.”
Voice Prompt :
Voice Prompt :

Status LCD

The battery symbol

in Status LCD blinks .\
Pads Status

Voice Prompt :

one.”

Voice Prompt :

Voice Prompt :

" Used pads”,

" The pads are beyond their
expiration date”,

" Press the pads firmly to the bare
skin of the patient”

The pads is not properly
attached to the patient's
skin.

Check if the pads is
securely attached to the
patient's skin.

Voice Prompt :
" No shock delivered”

The pads is not properly
adhering to the patient's
skin.

Press the pads firmly to the
patient's skin.

Shave chest hair or wipe
off moisture if necessary
before attaching the pads.

Voice Prompt :
" Shock button was not pressed”

Although an electric shock
is needed, the Shock
Button was not pressed
within 15 seconds.

Deliver an electric shock by
pressing the Shock Button
with the next voice
instruction.

* If the problem cannot be solved during an emergency, you should follow the following steps:

D Quickly replace the defibrillator if possible.
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@ If no replacement device is available, check the patient's condition and perform CPR as
necessary. Continuously check the patient's condition and perform CPR until the

emergency medical services arrives.

8.3.2 Troubleshooting While the Device is not Operating
Press the i-Button and hold for at
least 1 second. The device then

goes into Administration Mode.

After going into Administration
Mode, the device will issue the

voice instruction “Press the

Status LCD _ _
) ] System error flashing red i-Button”
Device Operation

Press the flashing red i-Button and
the device will then announce
system error and the associated
error code.

Contact us by referring to [Chapter

9: Device Service].

Status LCD Replace the battery with a new
"ll:| The battery is low.

Battery Level Indicator one.
The battery symbol % The battery is not Recommend replacing the new
in Status LCD blinks red enough. battery.

The pads is expired.
Status LCD )

The pads has been | Replace the pads with a new one.
Pads Status g

used.

* If the problem is not resolved or if no replacement battery is available, contact the

manufacturer (refer to [Chapter 9: Device Service])
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9. Device Service

Device Warranty

* This device is warranted by CU Medical Systems, Inc. against defects in materials and
workmanship for five full years from the date of original purchase. During the warranty period,
we will repair or, at our option, replace at no charge a device that proves to be defective,
provided you return the device, shipping prepaid, to us or to our authorized representative.

* This warranty does not apply if the device has been damaged by accident or misuse or as the
result of service or modification by entities other than CU Medical Systems, Inc. or its
authorized representatives. IN NO EVENT SHALL CU MEDICAL SYSTEMS BE LIABLE FOR
CONSEQUENTIAL DAMAGES.

* Only devices with serial numbers and their accessories are covered under this warranty.
PHYSICAL DAMAGE CAUSED BY MISUSE OR PHYSICAL ABUSE IS NOT COVERED
UNDER THE WARRANTY. Items such as cables and modules without serial numbers are not

covered under this warranty.

Warranty Disclaimer
The following renders this warranty null and void:
* Servicing by unauthorized personnel.
« If the factory seal is broken without proper authorization from CU Medical Systems, Inc.
« Failure or damage caused by a fall or external shock after purchase
« Damage by natural disasters such as fire, earthquake, flood and/or lightning
« Failure or damage by environmental pollution or abnormal voltage
« Damage caused by storage in conditions beyond the specified limits.
« Failure due to depletion of consumables
« Failure caused by sand and/or soil getting inside the device
e The purchase date, customer name, distributor name, batch number and other listed
information being arbitrarily changed
* No proof of purchase provided along with the device warranty
« Usage of accessories and parts not recommended by the manufacturer.

« Other failure or damage caused by inappropriate operation.
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Service

* The i-PAD CU-SP1 must be serviced only by authorized personnel.

* The i-PAD CU-SP1 will be serviced free of charge during the warranty period. After the
warranty period, the cost of material and service shall be shouldered by the user.

* When the i-PAD CU-SP1 is not operating properly, immediately bring it for servicing to an
authorized service center.

* Please fill out the following table with the necessary information when requesting for service.

Device classification Semi-Automated External Defibrillator
Device Name i-PAD Model Number CU-SP1
Serial Number Date of Purchase

Sales Representative

Name
User

Address
Information

Contact no.

Brief description of the

problem
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Appendix

A . Rescue Protocol

Voice Prompt: “Call Emergency Medical Services, now.”

Pads Connected? NO—»|Voice Prompt: “Plug the pads connector into the device.”

YES
v

Voice Prompt: “Adult mode” or “Pediatric mode”

Voice Prompt: “Follow the voice prompt calmly.” PADS ON

)

Voice Prompt: “Remove all clothing from chest and stomach.
Rip clothing if necessary.” °

Voice Prompt: “Take out the pads from the bottom of the device.”

)

Voice Prompt: “Tear open the pads packaging.”

\
v

Voice Prompt: “Look closely at the picture on each pad.”

I

Voice Prompt: "Peel off the pad labeled ‘1’ and stick to the bare skin of the patient,
exactly as shown in the picture.”

I

Voice Prompt: “Peel off the pad labeled ‘2’ and stick to the bare skin of the patient,
exactly as shown in the picture.”

l

Voice Prompt: “Press the pads firmly to the bare skin of the patient.”
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Voice Prompt: “Do not touch the patient.”
“Analyzing heart rhythm.”

)

i-PAD CU-SP
detect/decide:
CG Shockable?

YES
v

Voice Prompt: “Shock advised.” v

“Stand clear.”

Voice Prompt: “No shock advised.”

Charging

Voice Prompt: “Charging now."” [«—N Complete?

YES
v
Voice Prompt: “Press the flashing orange button, now.”
“Deliver shock, now.”

NO

Within 15 seconds;
HOCK button is:?2

A

v

Voice Prompt: “Shock delivered.” Voice Prompt: “Shock button was not pressed.”

)

Voice Prompt: “Be sure Emergency Medical Services have been called.”

I

Voice Prompt: “You may touch the patient.”

i

Voice Prompt: “Begin CPR, now.”

i

A
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Voice Prompt: “Press the flashing blue i-button
for CPR voice prompt.”

!

Voice Prompt: Re-analyzing
heart rhythm in 2 minutes.”

.

Voice Prompt: “Re-analyzing
heart rhythm in 1 minute.”

:

Voice Prompt: “Re-analyzing
heart rhythm in 40 seconds.”

.

Voice Prompt: “Re-analyzing
heart rhythm in 20 seconds.”

ithin 15 seconds,
i-button is:?

YES
v

Voice Prompt: “Place the heel of one hand on the center of the chest,
between the nipples.”

.

Voice Prompt: “Place the heel of your other hand on top of the first.”

A

Adult Pediatric
Adult or Pediatric?

A,

Voice Prompt: “Push the chest down
firmly 2 Inches, in time with the beat.”

Voice Prompt: “Push the chest down 2
Inches, in time with the beat.”

v

» Voice Prompt: “Beat Sound”

A

Adult Pediatric
Adult or Pediatric?

A

Voice Prompt:
‘Do CPR, now."”

Voice Prompt:
“Continue chest
compressions.”

and give breath.”

Voice Prompt: “Tilt head, pinch nose

Voice Prompt: “Pinch nose, Tilt head
and give small breaths.”

NO
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B . Parts and Accessories

To order replacement parts and accessories, cite the part and ordering numbers given in the

following table.

B.1 Standard Accessories

Name Part Number Ordering Number
Adult Pads (disposable) CUA1007S SP1-OA04
Disposable Battery Pack(Long-life) | CUSA1103BB SP1-OA03
Instructions for Use SP1-OPM-E-02 -
B.2 Optional Accessories

Carrying Case SP1-A-BAG-3010 SP1-OA01
Disposable Battery Pack(Standard) | CUSA1103BS SP1-OA02
Pediatric Pads (disposable) CUA1102S SP1-OA05
IrDA Adapter IR-220LPLUS SP1-OA06
PC S/IW CU Expert ver. 3.50 or higher | SP1-OAQ7
SD Card HD1-CARD-SD SP1-OA10

SD Card Reader

HD1-CARD-READER
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C . Description of Symbols

C.1 i-PAD CU-SP1 Defibrillator

Power ON/OFF button

i-Button

SHOCK button

n (jra) Adult / Pediatric Selection Switch
PN
v Do-Not-Touch-Patient Indicator
=)
SR
CPR Detection Indicator

BF type, defibrillation-proof equipment

Attention: Refer to accompanying documents.

CE Mark; meets the requirements of the European Medical Device
Directive 2007/47/EC and its revisions.

Serial Number

Date of manufacture

Authorized EU Representative

Do not discard the battery indiscriminately.

Discard in accordance with local regulations.

Manufacturer

Refer to instruction manual/booklet

General warning sign

General prohibition sign
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C.2 i-PAD CU-SP1 Packaging

N
AN
B Stack up to 6 cartons high only

T This side up

Keep dry

‘ da
T‘ ¢
I Fragile; breakable

Use no hooks

_/H/_ Storage Temperature limits: 0°C to 43°C(32°T to 109°T")

Recyclable

CE Mark; meets the requirements of the European Medical Device
Directive 2007/47/EC and its revisions.

Authorized EU Representative

Serial Number

ST
HIB L,

Manufactured Date
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C.3 Accessories
C.3.1 Disposable Battery Pack (CUSA1103BB, CUSA1103BS)

LiMnOz'F Lithium Manganese Dioxide Battery

LOT LOT Number

Manufactured Date

Manufacturer

Do not break or apply pressure on the battery.

Do not discard the battery indiscriminately.
Discard in accordance with local regulations.

Refer to instruction manual/booklet

General warning sign

BP>OI@LE L

Warning: Flammable material

CE Mark

N
m
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C.3.2 Pads (CUA1007S, CUA1102S)

. _,Hr w Temperature limits: 0°C to 43°C(32°F to 109°F)
LOT Lot number

g Expiration date
REF Order reference number

® Single use only; do not reuse

Do not fold or bend.

L

Contains no Latex

Contains no latex

o MM/ YYYY

DATE

(I Expiration Date and Lot number sticker

[LOT) 1234567890

A Attention: Refer to accompanying documents

c E 2460 CE Mark; meets the requirements of the applicable European directive
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D . Glossary

1CPR

1 Cycle

Abrasive

Adhesive Material
on the Pads
(Gel)

Adult

American Heart
Association (AHA)
2010 CPR

Guidelines

1 CPR consists of 5 cycles. (When the device is set to 5

cycles as default)

Refers to 30 chest compressions followed by 2 breaths during
CPR. (When the device is set to the default setting [30:2])

If you specify the number of compression and number of
breath, the cycle is performed in accordance with the
specified protocol. Refer to [Section 5.3: Device Setting] for

detailed setting method.

A material used to sharpen and clean the surface of metal,
glass, stone and wood, which includes emery, quartz powder
and glass dust. Do not use these abrasives to clean the

device.

The adhesive material on the pads is very important for
maintaining the optimum adhesion between the skin and
pads. Therefore, never open the pads package when the
pads is not needed, and periodically check the expiration date

of the pads.

The adult in these Instructions for Use is defined as a person

who is older than 8 years or heavier than 25 kg.

The default settings of this device direct the you to perform
CPR immediately after one electric shock in accordance with
the 2010 CPR Guidelines. Also, the CPR guide is composed
of 5 cycles with the chest compression to ventilation ratio of
30:2 (if the device is set to a default setting of 5 cycles, 30:2).
If you are not trained in ventilation, perform only the chest
compression. Refer to [Section 5.3: Device Setting] for the
CPR setting. Please contact the manufacturer for additional

information.
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Arrhythmia

Battery Pack

Cardiac Arrest

Patient

Communication

Port

Condensation

CPR Mode

Defibrillation

Defibrillator Pads

Connector

Disposable Battery
Pack

ECG

An abnormal heart rhythm.

A disposable battery that supplies power to the i-PAD CU-
SP1.

A patient with cardiac arrest symptoms. This device should be
used for the patient with the following symptoms: No

response, no movement and no normal breathing.

A port that sends and receives data between the device and
PC.

Moisture has an adverse effect on the device when
condensation is formed on the device surface. The device
should be stored in a dry environment without excessive

humidity.

The device provides guidance for CPR while pausing analysis
of the patient's ECG such that you can easily perform CPR.
The CPR mode on this device complies with AHA's 2010 CPR
Guidelines. Refer to [Section 4.3., Step 3: Perform CPR] for

more information.

Is a process in which an electronic device gives an electric
shock to the heart. This helps reestablish normal contraction
rhythms in a heart having dangerous arrhythmia or in cardiac

arrest.

A connector on the device that is used to connect the device

with defibrillator pads.

A disposable battery pack that provides power to the device.

Never charge this battery pack.

An abbreviation for electrocardiogram. A record of the heart's

electrical rhythm as detected by the defibrillation pads.
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Electric Shock

Error

Fibrillation

Flashing

i-Button

IrDA Port

Light

Operation Mode

Pads

Pad 1

Pad 2

This device charges large energy in a short time and performs

defibrillation via an electric shock.

A status in which the device does not properly operate. Refer

to [Section 8.3: Troubleshooting] for more information.

Refers to an irregularity of the heart causing ineffective
circulation. Ventricular fibrillation is accompanied with an

acute cardiac arrest.
A status in which the indicator is flashing.

A button to check the most recent device usage, to report
error messages, to transfer the ECG and event data, and to

change the CPR guide settings.

A communication port that sends and receives data between
the device and computer. Since this IrDA port utilizes light
(infrared), care needs to be taken to reduce interference.

Refer to the [CU Expert] manual for more information.
A status in which the indicator is lit.

An O on the Status LCD while the device is on indicating

that the device is properly operating.

The pads stated in these Instructions for Use refers to a pads

(disposable) for defibrillation.

Refers to a pad that is placed under the right clavicle. Please
refer to the picture on the pad. (The position may be switched
with pad 2.)

Refers to a pad that is placed on the ribs on the patient's

lower left chest directly under the armpit. Please refer to the

picture on the pads (the position may be switched with pad 1).
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Pads Connector

PC S/W CU Expert
(CU-EX1)

Pediatric

Power Button

Device

Pads liner

SD Card

Self- Test

Internal discharge

(disarm)

The connector on the pads that is used to connect the pads

with the i-PAD CU-SP1.

PC software used to modify the settings of the i-PAD CU-SP1
and to manage treatment data. Refer to the appendix on

accessories if you want to purchase this software.

The child in these Instructions for Use is defined as a person
who is older than 1 year and younger than 8 years as well as

lighter than 25 kg.

A green button on the front of the device. The device turns on
when the Power Button is pressed during Standby Mode, and
it turns off when the Power Button is pressed for one second
while the device is on. If the Power Button is pressed during

the battery insertion test, the battery insertion test is canceled.

The Device referred to in these Instructions for Use is the i-
PAD CU-SP1 Semi-Automated External Defibrillator (AED).

The liner that protects the conductive gel of the pads during

storage inside the pads pouch.

An external memory card that could be used to store
treatment data (ECG and event) from the internal memory of

the device.

Self diagnostic tests that verify the proper operation of the

subsystems of the device.

The i-PAD CU-SP1 dumps the charge in its defibrillating
capacitor into an internal load If you do not press the Shock
Button or if the device determines that the patient does not
need an electric shock due to the change in the patient's
ECG.
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Semi-Automated
External
Defibrillator
(AED)

Shock Button

Standby Mode

A device that delivers a defibrillating shock after analyzing
and recognizing a shockable rhythm. You must concur with

the shock delivery by pressing the SHOCK button.

The button that you must press to deliver an electric shock to

a cardiac arrest patient.

The mode of the i-PAD CU-SP1 when the Power Button is
OFF but the battery pack is inserted. If O is shown on the
Status LCD while the device is in standby mode, the device is

ready to be used as needed in an emergency).

Refers to CU Medical Systems Inc.
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E . Device Specifications

Model Name: CU-SP1

Physical

Category Nominal Specifications

Dimensions 260mm x 256mm x 69.5mm (Width x Length x Height)
Weight 2.4kg (Including the battery pack and pads)

Environmental
Category Nominal Specifications
Operational Status (The device is in emergency use)
Temperature: 0°C ™ 43°C (32F ~ 109°F)
Humidity: 5% ~ 95% (non condensing)
Storage Status (The device is stored together with the defibrillator pads and the battery pack is
inserted - ready to be used in an emergency)
Temperature: 0°C ™ 43°C (32F ~ 109°F)
Humidity: 5% ~ 95% (non condensing)
Transport Status (device only, no defibrillator pads and battery pack included)
Temperature: -20°C ™ 60°C (-4°F ~ 140°F)

Humidity: 5% ~ 95% (non condensing)

Altitude 0 to 15,000 feet (operational and storage)
Drop Withstands 1.2-meter drop to any edge, corner, or surface
Vibration Operating: Meets MIL-STD-810G Fig.514.6E-1, random

Standby: Meets MIL-STD-810G Fig.514.6E-2, swept sine(helicopter)

Sealing IEC 60529: IP55
ESD Meets IEC 61000-4-2:2001
EMI (Radiated) Meets IEC 60601-1-2 limits, method EN 55011:2007 +A2:2007,

Group 1, Class B
EMI (Immunity) Meets IEC 60601-1-2 limits, method EN 61000-4-3:2006 +A1:2008 Level 3
(10V/m 80MHz to 2500MHz)
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Defibrillator
Category
Operating Mode
Waveform

Output Energy

Charge Control

Charging Time

Nominal Specifications
Semi-automated
e-cube biphasic (Truncated exponential type)

150 J at 50 Q load for adults
50 J at 50 Q load for children

Controlled by an automated patient analysis system

Within 10 seconds from when the voice instruction, "An electric shock is

needed." is issued.

Time from initiation of rhythm analysis (voice instruction: New battery pack
“DO NOT TOUCH PATIENT, ANALYZING HEART RHYTHM") 10 Seconds, typical

to readiness for discharge (voice instruction: “PRESS THE
FLASHING ORANGE BUTTON, NOW. DELIVER SHOCK, NOW")

New battery pack: 16" shock
discharge 11 Seconds, typical

Time from Power ON to readiness for discharge New battery pack: 16" shock
(voice instruction: “PRESS THE FLASHING ORANGE discharge 25 Seconds, typical
BUTTON, NOW. DELIVER SHOCK, NOW")

Charging

Indicator

¢ Voice Instruction “Press the Flashing Orange Button, Now. Deliver Shock, Now”
e Flashing Shock Button

e Beeper

Time from CPR to At least 6 seconds from the completion of CPR to shock delivery

Shock

Discharge

Shock Delivery

Shock Delivery

Vector

Patient Isolation

The device performs a self-discharge in the following events:

¢ When the patient's ECG changes to a rhythm that does not require defibrillation.

e When the Shock Button is not pressed within 15 seconds from the completion of

the charge.

e When the device is turned off by pressing the Power Button for at least second.

e When the pads is detached from the patient's body or the pads connector is

detached from the device.

¢ When the impedance of the patient is out of the range of defibrillation
(25Q0~175Q)

Shock is delivered if the SHOCK button is pressed while the CU-SP1 is armed.

e Adult pads in the anterior-anterior position

e Pediatric pads in the anterior-posterior position

Type BF, defibrillation protected

60



O

current(A)

time(ms)

Biphasic Truncated Exponential Type.

The shock waveform profile is automatically compensated for the patient’s transthoracic impedance.
A = first phase duration

B = second phase duration0

C = interphase duration

D = peak current

Output Waveform for Adult (150 Joules)

25 2.4 2.4 64.5 147.8 150(+15%)
50 4.4 4.4 32.7 149.7 150(+15%)
75 6.3 6.3 225 151.5 150(+15%)
100 8.8 8.8 15.9 148.1 150(+15%)
125 10.7 10.7 13.0 149 150(+15%)
150 12.7 12.7 11.0 148.2 150(+15%)
175 15.0 15.0 9.5 148.8 150(+15%)

Output Waveform for Child (50 Joules)

25 2.3 2.3 35.4 50.2 50(+15%)
50 4.3 43 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 50(+15%)
175 15.0 15.0 4.9 49.6 50(+15%)



ECG Acquisition
Category
Acquired ECG Lead

Frequency Response

ECG Analysis System

Category

Function

Impedance Range

Shockable Rhythms

Non Shockable

Rhythms

Analysis Protocol

Sensitivity and

Specificity

Nominal Specifications

Lead Il

1 Hzto 30 Hz

Nominal Specifications

Determines the impedance of the patient and evaluates the ECG of the
patient to

determine whether it is shockable or non shockable

25Q to 175Q (shock will not be delivered if the patient’s impedance is

beyond this range).

Ventricular Fibrillation or Fast Ventricular Tachycardia

ECG rhythms excluding ventricular fibrillation and ventricular tachycardia
When a rhythm that does not require defibrillation is detected, the device

directs you to perform CPR.

Prepare for shock delivery of pause for CPR, depending on the results of

analysis.

Meets ANSI/AAMI DF80 guidelines
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ECG Analysis System - ECG Database Test

90% One
ECG Minimum Test
Performan Shock | No Shock Observed Sided Lower
Rhythm Rhythms test sample sample
ce goal Decision | Decision | Performance | Confidence
Class size size
Limit
97.26%
>90%
Coarse VF 200 219 213 6 (213/219) 95%
w sensitivity
2 sensitivity
X
O
% 81.02%
%) >75%
Fast VT 50 137 111 26 (111/137) 76%
sensitivity
sensitivity
100 100%
Normal Sinus > 99%
minimum 100 0 100 (100/100) 97%
Rhythm specificity
(arbitrary) specificity
H AF,SB,
g SVT, heart 99.54%
5 30 > 95%
®) block, 219 1 218 (218/219) 98%
% (arbitrary) specificity
% idioven- specificity
= tricular PVC'’s
96.21%
> 95%
Asystole 100 132 5 127 (127/132) 93%
specificity
specificity
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Control Devices, Indicators, Voice Instructions

Category

Control Devices

Status LCD

Indicator

Speaker

Beeper

Battery Level

Low Battery

Indicator

Voice Instruction

Nominal Specifications

Power Button, i-Button, Shock Button, Adult/Pediatric Selection Switch

Displays device status, battery level and pads status

The battery symbol in Status LCD blinks when battery is not enough.

Do-Not-Touch-Patient Indicator: Lights when the defibrillator is analyzing or
delivering an electric shock.

Pads Patch Position Indicators: Flashes when the defibrillator is turned on;
turns off when the pads is attached on the patient.

Pads Connector Status Indicator: Flashes when the defibrillator is turned on
and the pads connector is not connected; lights when the pads connector is
connected.

CPR Detection Indicator: Lights if CPR is detected; flashes if CPR is not
detected.

Shock Button: Flashes orange when the defibrillator is charged and ready to
deliver a shock.

Blue i-Button: Flashes when guiding CPR, transferring the treatment history
and setting the CPR mode.

Red i-Button: Flashes when an error occurs.

Plays back voice instructions. The CU-SP1 analyzes the ambient noise level
during a treatment operation. If ambient noise level is high, it automatically

increases the voice instructions volume so that you can hear them clearly.

Various beeping output

The battery level is automatically performed during periodic self tests, power

ON self-test, and run-time self-test.

Shown on the Status LCD, announced via voice instruction, and indicated via
the flashing red i-Button
When the device detects Low Battery, it warrants 10 shocks and 30 minutes of

operation.

Guides the user via voice instructions.
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Self-Diagnostic Test

Auto e Power On Self-Test, Run-time Self-Test

o Daily, Weekly, and Monthly Self-Test

Manual Battery Pack Insertion Test (done when the user inserts the battery pack into

the battery pack compartment of the device)

Disposable Battery Pack
Category Nominal Specifications

Battery Type 12V DC, 2.8Ah LiMnO;, Disposable: Standard
12V DC, 4.2Ah LiMnO;, Disposable: Long-life

Capacity Standard - At least 50 shocks for a new battery
or 4 hours of operating time at room temperature
Long-life - At least 200 shocks for a new battery

or 8 hours of operating time at room temperature

Standby Life (After Standard - At least 3 years from the date of manufacture if stored and
Inserting the Battery) maintained in accordance with the instructions in this document.
Long-life - At least 5 years from the date of manufacture if stored and

maintained in accordance with the instructions in this document.

Temperature Ranges e Operating
Temperature: 0°C ~ 43°C (32F ~ 109°F)
e Storage

Temperature: -20°C ™ 60°C (-4°F ~ 140°F)
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Adult Defibrillation Pads (CUA1007S)

Category Nominal Specifications

Type Adult

Electrode Area 120 cm?

Cable Length Total 120 cm (Inside the pouch: 95 cm, Outside the pouch: 25 cm)
Shelf life At least 36 months from the date of manufacture

Pediatric Defibrillation Pads (CUA1102S)

Category Nominal Specifications

Type Pediatric

Electrode Area 46.43 cm?

Cable Length Total 120 cm (Inside the pouch: 80 cm, Outside the pouch: 40 cm)
Shelf life At least 30 months from the date of manufacture

Data Storage and Transfer
Category Nominal Specifications
IrDA For PC communications

Internal Memory Data 5 individual treatments, up to 3 hours per treatment

Capacity

SD Card External memory. Data may be copied from the internal memory to the SD

Card.
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F . Electromagnetic Compatibility

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic emissions
The i-PAD CU-SP1 is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The

customer or the user of the i-PAD CU-SP1 should assure that it is used in such an environment.

Emissions Test Compliance Electromagnetic environment - guidance

The i-PAD CU-SP1 uses RF energy only for its
RF Emissions G L internal function. Therefore, its emissions are very
roup
CISPR 11 low and are not likely to cause any interference in

nearby electronic equipment.

RF Emissions

Class B
CISPR 11
The i-PAD CU-SP1 is suitable for use in all
Harmonic emissions _ establishments, including domestic establishments
Not applicable ) )
IEC 61000-3-2 and those directly connected to the public low-
_ voltage power supply network that supplies
Voltage fluctuations / o .
_ o _ buildings used for domestic purposes.
flicker emissions Not applicable
IEC 61000-3-3
/\WARNING

* The i-PAD CU-SP1 should not be used adjacent to or stacked with other equipment.
If adjacent or stacked use is necessary, the i-PAD CU-SP1 should be observed to verify

normal operation in the configuration in which it will be used.
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Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

The i-PAD CU-SP1 is intended for use in the electromagnetic environment specified

below. The customer or the user of the i-PAD CU-SP1 should assure that it is used in

such an environment.

Power frequency
(50/60 Hz)
magnetic field

IEC 61000-4-8

IEC 60601-1 test Complianc Electromagnetic
Immunity Test
level e level environment - guidance
6 kV Floors should be wood, concrete or
Electrostatic +6 kV Contact
Contact ceramic tile. If floors are covered
discharge (ESD)
with synthetic material, the relative
IEC 61000-4-2 +8 kV air +8 kV air .
humidity should be at least 30%
+2 kV for power
Electrical fast . Mains power quality should be that
supply lines Not
transient/burst ] of a typical commercial or hospital
+1 kV for input/output | Applicable _
IEC 61000-4-4 environment
lines
+1 kV differential Mains power quality should be that
Surge Not
mode of a typical commercial or hospital
IEC 61000-4-5 Applicable .
+2 kV common mode environment.
<5 % Ut (>95% dip in Mains power quality should be that
Ur) for 0.5 cycles of a typical commercial or hospital
Voltage dips, short environment. If the user of the i-
0 o Ain
interruptions and 40 % Ur (60% dip in PAD CU-SP1 image intensifier
voltage variations Ur) for 5 cycles Not requires continued operation during
on power supply 70 % Ut (30% dip in Applicable power mains interruptions, it is
input lines Ur) for 25 cycles recommended that the i-PAD CU-
IEC 61000-4-11 SP1 image intensifier be powered
<5 % Ut (>95% dip in from an uninterruptible power
Ur) for5s supply.
3 A/m 3 A/m Power frequency magnetic fields

should be at levels characteristic of
a typical location in a typical
commercial or hospital

environment.

NOTE U+ is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.
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Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity
The i-PAD CU-SP1 is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The

customer or the user of the i-PAD CU-SP1 should assure that it is used in such an environment.

Immunity IEC 60601 Test Complia
Electromagnetic environment - guidance
Test level nce level

Portable and mobile RF communications
equipment should be used no closer to any part
of the i-PAD CU-SP1, including cables, than the
recommended separation distance calculated
from the equation applicable to the frequency of

the transmitter.
Recommended separation distance
Conducted | 3 Vrms 3Vrms

3,5
RF IEC 150 kHz to 80 MHz d=[—

= W]\/F

61000-4-6 | outside ISM bands?

10 Vrms 10 Vrms

150 kHz to 80 MHz d= [%]\/ﬁ

in ISM bands®
Radiated 10 V/Im 10 V/m 12
RF IEC 80 MHz to 2,5 GHz d= [E]\/F 80 MHz ~ 800 MHz
61000-4-3

20 V/im 20 V/im

80 MHz to 2,5 GHz d= [g]\/ﬁ 800 MHz ~ 2,5 GHz

where P is the maximum output power rating of
the transmitter in watts (W) according to the
transmitter manufacturer and d is the
recommended separation distance in metres
(m)”

Field strengths from fixed RF transmitters, as
deter-mined by an electromagnetic site survey®,
should be less than the compliance level in each
frequency ranged.

Interference may occur in the vicinity of

equipment marked with the following symbol:

Q)

69



NOTE 1. At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

NOTE 2. These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is

affected by absorption and refection from structures, objects and people.

[

The ISM (industrial, scientific and medical) bands between 150 kHz and 80 MHz are 6,765
MHz to 6,795 MHz; 13,553 MHz to 13,567 MHz; 26,957 MHz to 27,283 MHz; and 40,66 MHz
to 40,70 MHz

The compliance levels in the ISM frequency bands between 150 kHz and 80 MHz and in the
frequency range 80 MHz to 2.5 GHz are intended to decrease the likelihood that
mobile/portable communications equipment could cause interference if it is inadvertently
brought into patient areas. For this reason, an additional factor of 10/3 is used in calculating

the recommended separation distance for transmitters in these frequency ranges

Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless)
telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV
broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic
environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be
considered. If the measured field strength in the location in which the i-PAD CU-SP1 is used
exceeds the applicable RF compliance level above, the CU-SP1 should be observed to verify
normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be

necessary, such as reorienting or relocating the i-PAD CU-SP1

Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than [V1] V / m.
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Recommended separation distances between portable and mobile RF
communications equipment and the CU-SP1

The i-PAD CU-SP1 is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF
disturbances are controlled. The customer or the user of the i-PAD CU-SP1 can help prevent
electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF
communications equipment (transmitters) and the i-PAD CU-SP1 as recommended below,

according to the maximum output power of the communications equipment.

Separation distance according to frequency of transmitter [m]
Rated
. 150 kHz to 80 MHz 150 kHz to 80 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2,5
maximum
outside ISM bands | MHz in ISM bands GHz
output
3,5 12 12 23
powerol | d =[P | d=[CIVP d=[ZWP | d=[=]VP
transmitter
(W] El= El= | El1= | E1=
V1=3Vrms V2 =10 Vrms
10 V/Im 20V/im | 10V/m | 20V/m
0.01 0.06 0.12 0.12 0.06 0.23 0.16
0.1 0.11 0.38 0.38 0.19 0.73 0.36
1 0.35 1.20 1.20 0.60 2.3.0 1.15
10 1.11 3.79 3.79 1.90 7.27 3.64
100 3.50 12.00 12.00 6.00 23.00 11.50

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended
separation distance d in meters (m) can be determined using the equation applicable to the
frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter in
watts (W) according to the transmitter manufacturer.

NOTE 1) At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range
applies.

NOTE 2) The ISM (industrial, scientific and medical) bands between 150 kHz and 80 MHz are
6,765 MHz to 6,795 MHz; 13,553 MHz to 13,567 MHz; 26,957 MHz to 27,283 MHz; and 40,66
MHz to 40,70 MHz.

NOTE 3)An additional factor of 10/3 is used in calculating the recommended separation distance
for transmitters in the ISM frequency bands between 150 kHz and 80 MHz and in the frequency
range 80 MHz to 2.5 GHz to decrease the likelihood that mobile/portable communications
equipment could cause interference if it is inadvertently brought into patient areas.

NOTE 4) These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is

affected by absorption and refection from structures, objects and people
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X|Z£ Al ZH(ms)

Biphasic Truncated Exponential Type
nEo| HWels Aol MAMS HuEAo et ARAS2E2 ZHELICH 2% JeiZolM AE
ool R Hm 4ol X|& Alzh B mEel F Hm (dol X|HA[ZH CeE 7t XA
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de18 &3 md (150 Joules)

BRF ujel X B 9l 7 F O HA /e 7 & ol ollLAX]
A z z x| et

(Ohms, Q) (milliseconds, ms) (milliseconds, ms) (Joules, J) (Joules, J)
25 2.4 2.4 64.5 147.8 150(£15%)
50 4.4 4.4 32.7 149.7 150(£15%)
75 6.3 6.3 225 151.5 150(£15%)
100 8.8 8.8 15.9 148.1 150(£15%)
125 10.7 10.7 13.0 149 150(x15%)
150 12.7 12.7 11.0 148.2 150(£15%)
175 15.0 15.0 9.5 148.8 150(£15%)

208 &3 mE (50 Joules)

BrAb YuE A s 4 7 FoHM /Y 7 13 oA K|
A zt 2t e S RE

(Ohms, Q) (milliseconds, ms) (milliseconds, ms) (A) (Joules, J)
25 23 23 35.4 50.2 50(x15%)
50 4.3 43 18.4 50.7 50(x15%)
75 6.3 6.3 12.3 49.7 50(x15%)
100 8.5 8.5 9.1 49.5 50(x15%)
125 10.6 10.6 7.3 50.3 50(x15%)
150 12.7 12.7 5.8 49 50(£15%)
175 15.0 15.0 4.9 49.6 50(£15%)
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AT B AlAE - AFE OlolE HolA EIAE

90% One
ECG Minimum Test
Performa Shock | No Shock Observed Sided Lower
Rhythm Rhythms test sample sample
nce goal Decision | Decision | Performance | Confidence
Class size size
Limit
97.26%
>90%
Coarse VF 200 219 213 6 (213/219) 95%
w sensitivity
Q sensitivity
¥
(6]
% 81.02%
%) >75%
Fast VT 50 137 111 26 (111/137) 76%
sensitivity
sensitivity
100 100%
Normal Sinus > 99%
minimum 100 0 100 (100/100) 97%
Rhythm specificity
(arbitrary) specificity
W AF,SB,
g SVT, heart 99.54%
3] 30 > 95%
o block, 219 1 218 (218/219) 98%
(% (arbitrary) | specificity
% idioventricular specificity
Z |pves
96.21%
> 95%
Asystole 100 132 5 127 (127/132) 93%
specificity
specificity

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. & 1997,95:1677-1682.
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Bruksanvisning
i-PAD CU-SP1

Informasjonen i denne bruksanvisningen gjelder i-PAD CU-SP1. Informasjonen i denne
bruksanvisningen kan bli endret. Hvis du gnsker informasjon om revideringer, ta kontakt med

CU Medical Systems, Inc. eller deres autoriserte representant.

Revisjonshistorie

Utgave 4

Publiseringsdato: April 2023
Dokument nr.: SP1-OPM-NO-04
Utgitt av: CU Medical Systems, Inc.
Trykket i Republikken Korea

Med enerett
© 2023 CU Medical Systems, Inc.
Det er ikke lov & kopiere noen del av denne bruksanvisningen uten tillatelse fra CU Medical

Systems, Inc.

Direktiv for medisinsk utstyr
i-PAD CU-SP1 samsvarer med kravene i Direktiv for medisinsk utstyr 2007/47/EC og dets

revideringer.

C € 2460

Viktig:
Rask defibrillering er ngdvendig ved plutselig hjertestans. Ettersom sjansen for a lykkes
reduseres med 7 % til 10 % for hvert minutt fgr defibrillering starter, ma defibrillering utferes

umiddelbart.



i-PAD CU-SP1 er produsert av:
CU Medical Systems, Inc.
130-1 Dongwhagongdan-ro, Munmak-eup, Wonju-si,

Gangwon-do, Republikken Korea

Autorisert EU-representant
Medical Device Safety Service

Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Tyskland

Kontakt oss

Produkt- og ordreforesparsler

Oversjgisk salgsteam

CU Medical Systems, Inc.

5F, Cheonggye Plaza, 221, Anyangpangyo-ro,
Uiwang-si, Gyeonggi-do, Republikken Korea

Tel : +82 31 421 9700 / Fax: +82 31421 9911
E-mail addresses : sales@cu911.com

Filial av CU Medical Systems, Inc. | Tyskland

CU Medical Germany GmbH, Cicero-Str, 26, 10709
Berlin, Tyskland

Tel: +49 30 6781 7804

Fax: +49 30 6782 0901

Service og teknisk stgtte

Kundeserviceteam

CU Medical Systems, Inc.

5F, Cheonggye Plaza, 221, Anyangpangyo-ro,
Uiwang-si, Gyeonggi-do, Republikken Korea

Tel : +82 31 421 9700 / Fax: +82 31421 9911
E-mail addresses : service@cu911.com
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Innledning

Denne bruksanvisningen inneholder informasjon som er ngdvendig for korrekt bruk av dette
apparatet. Ta kontakt med oss dersom du har spgrsmal eller problemer med bruk av apparatet,
forarsaket av informasjon som finnes i denne bruksanvisningen [Kapittel 9: Apparatservice].
Selskapet eller var autoriserte distributar er ikke ansvarlig for noen skade som er forarsaket av
bruker eller pasient pa grunn av apenbar uaktsomhet eller feilaktig anvendelse fra brukerens
side.

Heretter

viser "apparat” til [CU-SP1]

"Vi" eller "oss" viser til CU Medical Systems, Inc.

"Puter" viser til defibrillatorens elektrodeputer,

"Batteripakke" viser til en engangsbatteripakke.

Denne bruksanvisningen understreker sikkerhetsprosedyrene og forholdsreglene for apparatet
ved bruk av fglgende begreper. Vennligst gjgr deg kjent med advarsler, forsiktighetsregler og

referanser som er oppgitt i denne bruksanvisningen, slik at apparatet blir brukt p& en trygg méte.

/\ ADVARSEL

Forhold, farer eller utrygg praksis som kan fgre til alvorlig personskade eller dgd.

@OFORSIKTIG

Forhold, farer eller utrygg praksis som kan fgre til mindre eller moderat personskade, skade
pa apparatet eller tap av behandlingsdata som er lagret i apparatet, seerlig hvis det ikke tas

forholdsregler.

MERKNAD

Brukes for & beskrive enheter som er viktige under installering, drift eller vedlikehold av

apparatet.



Oversikt

Takk for at du kjgpte i-PAD CU-SP1. Denne enheten kan brukes pa en effektiv og trygg mate i
lang tid dersom du gjgr deg kjent med instruksjonene, advarslene, forholdsreglene og

merknadene i denne bruksanvisningen fgr du bruker apparatet.

/\ ADVARSEL

« En defibrillator sender elektrisk stgt med hagy spenning og stram. Du ma veere godt kjent med

instruksjonene, advarslene, forholdsreglene og merknadene i denne bruksanvisningen.

*Du ma felge instruksjonene, advarslene, forholdsreglene og merknadene i denne
bruksanvisningen nar du bruker dette apparatet.

* Produsenten er ikke ansvarlig for noen problemer som omfatter apparatet nar problemet er
forarsaket av brukerens uaktsomhet.

* Det er bare produsenten eller produsentens autoriserte servicesentre som skal utfgre service
pa dette apparatet.

* Dersom apparatet skal kobles til annet utstyr enn det som er oppgitt i denne bruksanvisningen,
skal du ta kontakt med produsenten.

* Dersom apparatet ikke virker som det skal, skal du ta kontakt med produsenten eller

produsentens autoriserte servicesenter.



1. Innledning

1.1 Beskrivelse av apparatet

CU-SP1 er en brukervennlig, halvautomatisk, ekstern defibrillator (Semi-Automated
ExternalDefibrillator) (AED) som er liten, lett og baerbar, og som er batteridrevet.

AED leser automatisk pasientens elektrokardiogram (EKG) og fastslar hvorvidt det har oppstatt
en hjertestans som krever defibrillering, slik at bade medisinsk personale og allmenheten kan
bruke apparatet pa en enkel mate. Hjertestans kan oppsta nar som helst, hvor som helst og hos
hvem som helst, og kan true pasientens liv hvis det ikke utfgres HLR og/eller gis elektrisk stgt

med defibrillator i lgpet av fa minutter.

i-PAD CU-SP1 er en halvautomatisk, ekstern defibrillator (AED). Nar den er koblet til en pasient,
registrerer og analyserer i-PAD CU-SP1 automatisk pasientens elektrokardiogram (EKG) for
tilstedevaerelse av ventrikkelflimmer eller ventrikkeltakyardi (ogsa kjent som sjokkbarerytmer).
Hvis det finnes en sjokkbar rytme, vil apparatet automatisk lade seg opp. Defibrilleringsstgt gis

nar du trykker pd ST@T-knappen.

i-PAD CU-SP1 er enkel a bruke. Den veileder deg gjennom en redningsoperasjon ved bruk av

talebeskjeder og indikatorer (indikatorlamper og grafiske indikatorer).

i-PAD CU-SP1 er liten, lett, sveert baerbar og er batteridrevet. Den passer sveert godt for bruk i

offentlige, ikke-sykehusomgivelser.

1.2 Tiltenkt bruk
i-PAD CU-SP1 er indisert for bruk pd pasienter som viser symptomer pa plutselig hjertestans

(SCA) med alle de fglgende tegnene:

a) Ingen bevegelse og ingen respons nar det ristes i pasienten

b) Ingen normal pust
Ikke bruk i-PAD CU-SP1 pa pasienter som viser noen av fglgende tegn:

a) Bevegelse eller respons nér det ristes i pasienten

b) Pasienten puster normalt



1.3 Tiltenkte brukere
i-PAD CU-SP1 skal brukes i eller utenfor sykehus, av ambulansepersonell, helsepersonell eller

legpersoner. Produsenten anbefaler at brukere gver seg i & bruke apparatet.

1.4 Lokal protokoll
Ta kontakt med din lokale helsemyndighet for informasjon om krav til eierskap og bruk av

defibrillatorer.

1.5 Ytterligere informasjon
Ta kontakt med CU Medical Systems, Inc. eller deres lokale distributagrer for ytterligere

informasjon om i-PAD CU-SP1.



2. Apparatets egenskaper

Valgbryter for Voksen/Barn Statusskjerm

Defibrillatorpute-kobling

<4—— Puteoppbevaringsrom

Indikator for HLR-deteksjon

Indikatorer for puteplassering

Indikatorer for puteplassering st "
rgmknapp

Deksel for valgbryter for

Voksen/Barn Stgtknapp

Batteripakke
Port for SD-kort

10



Strgmknapp

i-knapp

Statusskjerm

Stgtknapp

Valgbryter for

Voksen/Barn

Deksel for valgbryter
Voksen/Barn

Defibrillatorpute-
kobling

Indikator for

putekoblingsstatus

Indikatorer for

puteplassering

Indikator for lkke-
bergr-pasienten

Slar apparatet av eller pa. (Nar apparatet er pa, lyser en

grgnn indikatorlampe)

* Rapporterer bruk av apparatet (totalt antall timer for siste
bruk og antall stramstat)

* kontrollerer programvareversjonen

* laster ned hendelser og EKG-data via et IrDA- og SD-kort

* angir HLR-modus (antall kompresjoner, innblasinger og
sykluser, kompresjonsfrekvens per minutt, pausetid,
detaljert veiledning av/pa)

« 0g kontrollerer for feil

Viser aktuell status for apparatet, batteriet og putene.

Gir defibrilleringsstgt nar det trykkes pa knappen, mens den

blinker oransije.

Velger Voksen-/Barn-modus.

Dekker valgbryteren for Voksen/Barn for a forhindre

utilsiktet bytte.

Kobles til koblingene péa putene.

Indikerer koblingsstatus for koblingen pa defibrillatorputene.

Indikerer putenes plassering pa pasienten.

Varsler nar pasienten ikke ma bergres.
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Indikator for HLR-

deteksjon

Batteripakke

IrDA-port

Port for SD-kort

(Eksternminne)

Puteoppbevaring

Indikerer at det utfgres HLR pa pasienten.
(Indikatoren lyser hvis det utfgres HLR og blinker hvis det
ikke utfgres HLR)

Engangsstrgmkilde for apparatet.

Overfgrer og mottar behandlingsdata mellom apparatet og
en PC.

Port for kopiering av apparatregistreringer til et SD-kort.

Oppbevarer putene.
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3. Klargjering for bruk

3.1 Standard pakkeinnhold
Foglgende er standard pakkeinnhold for dette apparatet

IPAD cu-<p

W Fubllc Access Defbriliator

CU-SP1 Halvautomatisk, ekstern defibrillator Bruksanvisning

b PADS |

;‘-’ CU Medical Systems, Inc.

[ Instructions A100
Step-1 Step-2
'

LA

[Linop | Disposable Battery Pack M CU Medical Systems, Inc.
o

e | @ ® g |7
Ad

CUSA11038B

Tear open the packaging of the pads. Remove the pads from the packaging
(Note: The pads are attached to a single liner)
Step-3 Step-4
'd N\ 'd
Batteripakke (engangsbruk) L )
Peel off the pads from the liner one by one. Attach the pads to the patient.
As each pad is peeled off, See tne illustration at the back of

attach it 1o the patient as shown in step 4. each pad for proper placement

M@ @R A
_

1 Pakke med puter for voksne

(engangsbruk)

Ta kontakt med produsenten for erstatningsutstyr (se Vedlegg B: Deler og Tilbehgr i denne

bruksanvisningen).
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/\ ADVARSEL

v Kun deler og tilbehgr som er anbefalt og godkjent av CU Medical Systems, Inc. skal brukes
sammen med i-PAD CU-SP1. Bruk av ikke-godkjente deler og tilbehgr kan forringe
sikkerheten og effektiviteten til i-PAD CU-SP1.

MERKNAD

v Det anbefales & ha ekstra batteripakker og puter.

3.2 A sette opp i-PAD CU-SP1
Gjer falgende for & sette opp i-PAD CU-SP1

@ Apne pakken og kontroller at den inneholder alt det som stér pa pakklisten.

@ Gjer deg kjent med apparatets egenskaper ved & se [Kapittel 2: Apparatets egenskaper] i

denne bruksanvisningen).

Q@ Sett batteripakken inn i batterirommet pa apparatet, som vist i figuren under.

——
- o

Nar batteripakken settes inn, starter apparatet en egentest. Hvis apparatstatusen er normal,
vises O i status-skjermen. Hvis x Q eller {1 vises pa statusskjermen etter

egentesten, se [Kapittel 8: Feilsgking] i denne bruksanvisningen.

@ Hvis du har en beereveske, skal apparatet lagres trygt i beerevesken. Hvis du gnsker & kjgpe

baerevesken, ta kontakt med oss ved & se [Vedlegg A: Tilbehgr] i denne bruksanvisningen.
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® Hensyn ved lagring og vedlikehold:

¢ Se Del 6,1: Lagring av apparatet for anvisninger om riktig lagring av apparatet.

* Nar apparatet lagres, skal du kontrollere statusskjermen med regelmessig for a sikre at
apparatet er i god stand.

* Lagre CU-SP1 i henhold til din lokale fgrstehjelpsprotokoll.

* Lagre apparatet pa et lett tilgjengelig sted der statusskjermen kan sjekkes regelmessig og
de tekniske alarmene er lett & hgre (f.eks. alarm om lavt batteri eller andre problemer med
apparatet).

* Det anbefales ogsa a plassere en ngdtelefon neer stedet der apparatet er lagret, slik at
medisinske ngdhjelpstjenester lett kan tilkalles i ngdstilfeller.

* Lagre tilbehgret sammen med apparatet i apparatets beereveske, slik at det er enkelt og

raskt tilgjengelig.

/\ ADVARSEL

* Elektromagnetisk interferens kan pavirke apparatets ytelse. Nar apparatet er i bruk, bar
det holdes unna apparater som kan forarsake elektromagnetisk interferens. Enheter
som kan forarsake slik interferens omfatter motorer, rgntgenutstyr, radiosendere og
mobiltelefoner. Se [Vedlegg E: Elektromagnetisk kompatibilitet] i denne bruksanvisningen for
mer informasjon.

* Bruk av tilbehgr eller kabler som ikke er oppgitt i denne brukermanualen, kan gke
elektromagnetisk stréling fra apparatet eller redusere apparatets elektromagnetiske immunitet.

Kun tilbehgr og kabler som er autorisert av produsenten, skal brukes med i-PAD CU-SP1.
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4. Hvordan bruke i-PAD CU-SP1

4.1 Kjeden som redder liv
Dersom du ser noen som du tror er i ferd med a fa plutselig hjertestans, skal du utfgre den

kjeden av handlinger som er anbefalt av American Heart Association (AHA) i deres Kjeden som

redder liv for ngdrespons til plutselig hjertestans.

1. Umiddelbar gjenkjennelse og aktivering av ngdresponssystemet.
* Kontroller for respons ved & klappe pasienten pa skulderen og rope til pasienten.
¢ Aktiver samfunnets ngdresponssystem (f.eks. ring 113 eller tilsvarende tjeneste der du er)
2. Tidlig HLR
* Utfar HLR.
3. Tidlig defibrillering
* Bruk dette apparatet (i-PAD CU-SP1).
A bruke dette apparatet kan oppsummeres i 3 trinn:
Etter at du har trykket pa stremknappen,
Trinn 1: Plasser putene pa pasienten.
Trinn 2:  Trykk pa stgtknappen dersom apparatet ber deg om det.
Trinn 3:  Utfer HLR.
4. Effektiv avansert livreddende behandling — utfgr avansert behandling for & gjenopprette
spontan sirkulasjon.
5. Integrert behandling etter hjertestans — overfgr pasienten til en medisinsk institusjon eller en

spesialisert enhet.

MERKNAD

 Dersom det tar tid a finne og/eller drifte defibrillatoren, skal pasientens status overvakes inntil

defibrillatoren er tilgjengelig. Utfar om ngdvendig HLR.
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4.2 Klargjering for defibrillering
@ still inn Voksen/Barn-knappen slik at det stemmer med pasienten.
Voksen pasient

« Apne bryterdekselet

CU Medical Systems, Inc.

Barnepasient (pasienten er under 25 kg eller yngre enn 8 ar)
Dersom de pediatriske putene er tilkoblet, justerer i-PAC CU-SP1 defibrilleringsenergien
automatisk til pediatrisk defibrillering, uavhengig av innstillingen til valgbryteren for Voksen/Barn

(dvs. at uttaket vil veere pediatrisk selv om valgbryteren star pa Voksen)

Hvis det ikke finnes pediatriske puter til en pediatrisk pasient, kan voksenputer brukes. Pass pa
at valgbryteren for Voksen/Barn star pa Barn-modus. Hvis bryteren ikke er stilt inn ennd, skal
den flyttes til Barn-modus som vist i figurene nedenfor

« Apne bryterdekselet

CU Medical Systems, inc.
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« Still bryteren pa Barn-defibrilleringsmodus som vist pa fglgende bilde

FN rn

rz4ay

CU Medical Systems, inc.

Dersom en ung pasient er over 25 kg eller 8 ar, eller dersom du er usikker pa vekt eller
alder:

* IKKE UTSETT BEHANDLING

» Still valgbryteren for Voksen/Barn pa Voksen-modus.

* Bruk voksenputene.

/\ ADVARSEL

* Utfer aldri defibrillering i Barn-modus pa en pasient som enten er tyngre enn 25 kg eller eldre

enn 8 ar. Pass pa at skyvebryteren for Voksen/Barn-modus star som vist nederst.

(]
@I &
>8) (1-8)
* Du kan skyve valgbryteren for Voksen/Barn fer eller etter at du slar pa i-PAD CU-SP1.

Defibrilleringsmodus bgr likevel stilles inn far du plasserer putene pa pasienten. Nar putene er
pa plass, kan du ikke endre defibrilleringsmodus lengre. Nar riktig modus er valgt, stilles

defibrilleringsenergien inn p& Voksen verdi (150 J) eller Barn-verdi (50 J).

@ Sla pa apparatet ved & trykke pa strgmknappen.

Né&r stremmen slas PA, skjer fglgende i rekkefalge:

® en pipelyd hgres i 1 sekund
* taleveiledning: “Ring medisinsk ngdhjelpstjeneste na”
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@ Fjern kleerne fra pasientens bryst.

@OFORSIKTIG

* Tid er avgjgrende for hjertestanspasienter. Riv eller skjeer av kleerne dersom det vil ta tid & ta
dem av.
* Tark av pasientens hud slik at putene kan festes godt til brystet. Barber bort har pa brystet

hvis det trengs.

@ Fjern putepakken fra oppbevaringsrommet for putepakker p& undersiden av apparatet.
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® Ta putene ut av pakken.

@ Se bildene pé begge putene.

Voksen-puter

Pediatriske puter

@OFORSIKTIG

* Det selvklebende materialet pa putene begynner & tgrke med det samme pakken er dpnet.
Brukes umiddelbart etter &pning. Se [Del 6.2: Vedlikehold] i denne bruksanvisningen for

prosedyrer om hvordan du sjekker putenes utlgpsdato og hvordan putene vedlikeholdes.
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4.3 Defibrillering i Voksen-modus
Trinn 1: Plasser putene pa pasienten.
@ Fjern pute 1 fra det enkle bakstykket og fest puten gverst pa pasientens bryst, som vist

nedenfor.

@ Fjern pute 2 fra det enkle bakstykket og fest puten p& siden av pasientens brystkasse, som

vist nedenfor.

@ Hvis apparatet detekterer tilkoblingen til pasienten etter at putene er plassert, skal du fglge

apparatets taleveiledning.?

MERKNAD

* Defibrillering kan utfgres selv om putene er plassert pa motsatt mate. Dersom plasseringen av
putene er byttet om, skal du falge den neste taleveiledningen uten & bytte plassering av
putene. Det er viktigere & starte defibrillering s& snart som mulig.

* Dersom putene ikke sitter godt fast, skal du kontrollere om limsiden av puten er tgrr. Det er en

klebegel pa hver pute. Dersom denne gelen ikke fester godt, skal du bytte ut putene.

/\ ADVARSEL

* Pass pa at pasienten ikke befinner seg pa en vat overflate nar defibrillering utfares. Dersom

pasientens hud er vat, skal du tarke huden fgr du bruker apparatet.
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Trinn 2:  Trykk pa stgtknappen hvis du far instruksjon om det.

Apparatet registrerer og analyserer pasientens EKG umiddelbart etter at det er koblet til.
Indikatoren for Ikke-bergr-pasienten og en talebeskjed vil instruere deg om ikke & bergre
pasienten. "lkke bergr pasienten. Hjerterytme analyseres". Etter at EKG er analysert, vil

apparatet avgjgre hvorvidt pasienten trenger defibrillering eller ikke.

/\ ADVARSEL

* Ikke flytt eller bergr pasienten under EKG-analyse.

Dersom pasienten trenger defibrillering, vil apparatet gjgre som fglger:
Apparatet forteller at det er ngdvendig med et defibrilleringsstet og instruerer deg om & holde

deg unna pasienten.

@OFORSIKTIG

* Mens apparatet lader seg opp etter at en sjokkbar rytme er detektert, registreres og
analyseres pasientens EKG kontinuerlig. Apparatet utlader seg selv hvis EKG-rytmen endrer

seg til en ikke-sjokkbar rytme fgr strgamstatet gis.

Nar det er ladet opp, aktiverer apparatet fglgende indikatorer i rekkefalge:

* kontinuerlig pipelyd mens stgtknappen blinker oransje.
* apparatet instruerer deg om a trykke pa den blinkende,

-

N -]
@\ - oransje stgtknappen, du skal na trykke pa statknappen.
A ~

’

Nar det trykkes pa stgtknappen, gir apparatet et defibrilleringsstgt til pasienten. Hvis

defibrilleringen er riktig gjort, rapporterer apparatet at et elektrisk stat er levert.

Etter levering av strgmstgt, indikerer apparatet at du kan bergre pasienten, og indikatoren for

HLR-modus lyser. Deretter starter taleveiledning for HLR.
Hvis det ikke trykkes pa den blinkende statknappen innen 15 sekunder, vil apparatet avbryte

leveringen av stremstgt og utlade. Deretter gir apparatet veiledning for HLR.

Hvis pasienten ikke trenger defibrillering, vil apparatet gjare falgende i rekkefalge:
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* apparatet forteller deg at pasienten ikke trenger noe defibrilleringsstgt og at du kan bergre
pasienten.
¢ indikatoren for HLR-modus lyser.

¢ taleveiledning for HLR starter.

/\ ADVARSEL

* |kke bergr (verken du eller noen andre) pasienten under levering av strgmstgt.
* Far defibrillering skal du passe pa at det ikke er noen kontakt mellom 1 og 2 nedenfor, noe
som kan gi ugnskede baner for defibrilleringsstrgmmen.
* pasientens kropp (som blottet hud eller hode eller lemmer), ledende veesker (som gel), blod
eller saltvann

« objekter av metall (som en sengeramme eller bare)

@OFORSIKTIG

* Mens EKG analyseres, skal pasienten holdes rolig og det skal veere minst mulig bevegelse
rundt pasienten. Ikke bergr pasienten eller putene mens indikatoren for Ikke-bergr-pasienten
lyser. Elektrisk stgy (interferens) kan forsinke EKG-analysen.

* Som en sikkerhetsforanstaltning vil apparatet ikke gi noe stramstat far det trykkes pa den
blinkende, oransje ST@T-knappen. Hvis det ikke trykkes pa stgtknappen innen 15 sekunder
etter taleveiledningen om a trykke pa stgtknappen, vil apparatet utlade seg selv (dumpe
stgtenergien inn i den interne lasten) og instruere deg om & passe pa at medisinsk
ngdhjelpstjeneste er tilkalt. Deretter instruerer apparatet deg om & starte HLR.

* Under defibrillering skal annet medisinsk elektrisk utstyr som ikke er defibrilleringssikret,
fijernes fra pasienten.

* Hvis apparatet svikter under en redningsoperasjon, vil det instruere deg om & skaffe en
erstatnings-defibrillator, og det vil starte taleveiledning for HLR. Pass pa at HLR utfgres inntil

erstatnings-defibrillatoren er klar til bruk.
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Trinn 3:  Utfer HLR.

Utfar HLR nar i-PAD CU-SP1 ber deg om det.

Som standard vil CU-SP1 gi taleveiledning for HLR under pause for HLR etter levering av et
strgmstegt. Nar det trengs taleveiledning for HLR utenom standardinnstillingen, kan du trykke pa

den blinkende, bla i-knappen i minst 15 sekunder.

[HLR-metode]

1. Kompresjonspunkt

Plasser handroten midt pa pasientens bryst, mellom brystvortene (som er den nederste
halvparten av midten), og plasser handroten pa den andre handen oppa den ferste, slik at

hendene dine ligger parallelt opp& hverandre.

2. Kompresjonshastighet og -dybde

Komprimer brystet minst 5 cm dypt og med en frekvens p& minst 100 kompresjoner per minutt.

3. Apne luftveiene

Left opp pasientens hake og bgy hodet bakover for & apne luftveiene.

4. Metode for kunstig andedrett
Klem sammen pasientens nese som vist pa figuren nedenfor, og gi pasienten nok innblasing til

at brystet hever seg betydelig.
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MERKNAD

* Hvis du ikke har fatt oppleering i HLR, skal du kun utfgre brystkompresjoner eller falge
instruksjonene fra medisinsk ngdhjelpstjeneste pa telefon.

* Hvis du har fatt oppleering i HLR og kan utfgre kunstig andedrett, skal du utfere
brystkompresjoner sammen med kunstig andedrett.

* HLR-veiledningen kan stilles inn i administratormodus. Se [Del 5,3: Apparatinnstilling] for mer

informasjon.

@OFORSIKTIG

* Mens HLR-veiledningen spilles av, analyserer ikke apparatet pasientens EKG. Etter HLR-

veiledningen starter apparatet automatisk analyse av pasientens EKG pa nytt.

MERKNAD

* Trykk pa stremknappen i minst 1 sekund for & sla av apparatet etter bruk.
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4.4 Defibrilleringsprosedyrer i Barn-modus

Nar pasienten er eldre enn 1 ar og yngre enn 8 ar, kan defibrillering utfares ved bruk av de
pediatriske putene. Nar enheten er i Barn-modus (pediatriske puter er tilkoblet apparatet eller
valgbryteren for Voksen/Barn star pa Barn), stilles defibrilleringsenergien automatisk pa 50 J, og

pediatrisk HLR-veiledning gis.

Plasser putene midt pa brystet og ryggen som illustrert over. Putene er ikke spesifikke for enten

bryst eller rygg.

Dersom det ikke er pediatriske puter for pediatriske pasienter, kan du bruke voksenputer, men
da skal valgbryteren for Voksen/Barn std pa Barn, og deretter defibrillerer du i henhold til

taleveiledningen.

MERKNAD

* Folg instruksjonene nedenfor nar du gir farstehjelp under hjertestans hos barn.
 Nar du gir farstehjelp under hjertestans hos barn, skal du be andre om & ringe medisinsk
ngdsenter og ta med seg i-PAC CU-SP1 mens du utfgrer HLR.
« Nar det ikke er andre personer tilstede, utfer HLR i 1 til 2 minutter, ring medisinsk
ngdhjelpstjeneste og hent deretter i-PAD CU-SP1.
 Hvis du sa barnet falle sammen, ring medisinsk nadhjelpstjeneste umiddelbart og hent
deretter i-PAD CU-SP1.
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5. Etter bruk av i-PAD CU-SP1

5.1 Vedlikehold etter hver bruk

« Kontroller apparatet for tegn pa skade og kontaminering.

* Hvis det er smusskontaminering, se Del 6.2.3 om hvordan du rengjgr apparatet.

* Kjgr en batteriinnsettingstest. Se [Se del 8.1: Selvdiagnosetest] for prosedyren.
Hvis O vises pa statusskjermen etter at testen er kjgrt, er apparatstatusen normal.

* Kast de brukte putene pa riktig mate. Plasser en ny pose med defibrillatorputer i
oppbevaringsrommet for puter. See til at putene ikke har gatt ut pa dato. i-PAD CU-SP1
bruker engangsputer. lkke bruk dem om igjen. Se [Se del 6.2.2: Erstatningsutstyr] om

hvordan du erstatter putene.

/\ ADVARSEL

* Du skal kun bruke de defibrillatorputene som leveres og anbefales av produsenten.
* Ikke apne putepakken fgr umiddelbart far bruk. Ettersom klebemiddelet pa putene begynner &
tarke med en gang pakken er apnet, kan det hende at putene ikke kan brukes, uavhengig av

utlgpsdato.
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5.2 Lagre og overfore behandlingsdata
5.2.1 Bruk av apparatet
Dette apparatet lagrer automatisk fglgende behandlingsdata:
* EKG-data
* Bruksinformasjon
Behandlingsdata registreres automatisk i internminnet. Disse dataene slettes ikke, selv om

apparatet slas av. De registrerte dataene kan overfgres til en PC.

@OFORSIKTIG

* Denne i-PAD CU-SP1 tar vare pa data fra de 5 siste behandlingsoperasjonene og kan lagre
opptil 3 timer med EKG-data for hver redningsoperasjon. EKG-data utover 3 timer vil ikke bli
registrert.

* Nar enheten brukes mer enn 5 ganger, sletter den de eldste behandlingsdataene for a gi plass
til data fra en ny behandlingsoperasjon. Det anbefales & overfgre behandlingsdata til en PC
etter hver gang apparatet har vaert brukt.

* Hvis batteripakken fjernes mens apparatet er i bruk, kan ikke behandlingsdata registreres
korrekt. Hvis du @nsker a fjerne batteripakken, skal du sla av stremmen ved & trykke pa

stremknappen i minst 1 sekund far batteripakken fiernes.

5.2.2 Lagre og overfgre behandlingsdata
Behandlingsdata kan overfgres via et SD-kort eller IrDA. Alle behandlingsdata for alle pasienter
som er registrert pad apparatet overferes ved bruk av kun SD-kortmetoden, mens

behandlingsdata for én pasient kan overfgres ved bruk av IrDA-metoden.

1. Kopiere behandlingsdata ved bruk av SD-kort

@ Vennligst se bildet nedenfor for & identifisere versjonenen til SD-kortet.
Formater SD-kort V.3 till FAT32-format, og andre til FAT(FAT16)-format, avhengig av

versjonen.

CU Medical Systems, Inc.

Versjonen til SD-kortet finner du
gverst til hgyre p4 SD-kortet.

@ Apne SD-kortdekselet pa apparatet og sett SD-kortet inn i porten.

28



@ Nar du trykker pd i-knappen i mer enn 1 sekund i standbymodus, endres modus til
administratormodus med taleveiledning.
@ Apparatet gir deg da en oppsummering (totalt antall timer for siste apparatbruk og antall
defibrilleringsstgt som ble levert).
® Taleveiledningen oppgir apparatets programvareversjon.
® Nar taleveiledningen ber deg om & overfgre behandlingshistorikken, trykker du pa i-knappen
for & kopiere data til SD-kortet.
Dersom det er behandlingsdata i apparatets internminne:
» Apparatet forteller deg at kopiering av behandlingsdata til SD-kortet har begynt, og
begynner a kopiere data.
* Nar kopieringen er ferdig, endres apparatets modus til innstillingsmodus for HLR-veiledning.
Se [Se del 5.3: Apparatinnstilling] for detaljer om innstilling av HLR-veiledning.
Dersom det ikke er behandlingsdata i apparatets internminne:
» Apparatmodusen endres til innstillingsmodus for HLR-veiledning etter at du har fatt beskjed

om at det ikke finnes behandlingsdata.

MERKNAD

* Hvis filen allerede er overfart, gir apparatet beskjed om at den samme filen finnes pd PC-en.
Trykk pa statknappen for & overskrive den eksisterende filen pa PC-en eller trykk pa i-

knappen for & avbryte kopiering av filen.

2. Overfgre behandlingsdata via IrDA

Data kan overfgres til en PC ved bruk av datastyringsprogramvaren (CU Expert Ver. 3.50 eller

hgyere) fra produsenten. CU Expert omfatter EKG-oversikt og utskriftsfunksjoner.

@ Plasser IrDA-adapteren slik at den vender mot IrDA-porten pd apparatet, som vist i figuren
nedenfor.

@ Nar du trykker p& i-knappen i mer enn 1 sekund i standbymodus, endres modus til

administratormodus med taleveiledning.
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(@ Apparatet gir deg da en oppsummering (totalt antall timer for siste apparatbruk og antall
defibrilleringsstgt som ble levert).

@ Taleveiledningen oppgir apparatets programvareversjon.

® Nar du far beskjed om & overfere behandlingshistorikk, trykker du pa i-knappen for &

overfgre data.

Dersom det er behandlingsdata i apparatets internminne:

@ Taleveiledningen oppgir totalt antall individuelle behandlingsdata som er registrert pa
apparatet.

@ standard er maksimalt 5 individuelle behandlingsdata, den fgrste pa listen er den nyeste.

@ For & endre rekkefalgen for kopiering til PC, trykker du pa stetknappen for & endre
rekkefglgen slik at den nyeste behandlingen vises sist, og deretter trykker du pa i-knappen
for & overfare de valgte dataene.

@ Kjagr CU Expert pd PC-en. Se bruksanvisningen for CU Expert for detaljert informasjon om
hvordan data skal mottas.

® Apparatet vil tilkobles med CU Expert i Igpet av fa sekunder, og data overfgres automatisk.

® Nar kopieringen er ferdig, endres modus til innstillingsmodus for HLR-veiledning. Se Del 5,3:

Apparatinnstilling for detaljer om innstilling av HLR-veiledning.

Dersom det ikke er behandlingsdata i apparatets internminne:
Apparatmodusen endres til innstillingsmodus for HLR-veiledning etter at du har fatt beskjed om

at det ikke finnes behandlingsdata.

@OFORSIKTIG

* Avstanden mellom IrDA-porten pa apparatet og IrDA-adapteren skal veere mindre enn 30 cm,
mens vinkelen mellom dem skal veere mindre enn +15°. Ettersom eksterne lyskilder pavirker

IrDA, skal du dessuten pragve a bruke den innendgrs, og borte fra lysrar og/eller gladelamper.
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5.3 Apparatinnstilling
5.3.1 Innstilling av HLR-veiledning
Standardinnstillingen for HLR-veiledning pa CU-SP1 er 5 sykluser med 30 brystkompresjoner
og 2 innblasinger, i samsvar med HLR-retningslinjene fra American Heart Association (AHA)
2010. Disse kan imidlertid tilpasses.
Du kan stille inn fglgende.

* Antall brystkompresjoner

« Antall kunstige andedrett

* Antall sykluser

¢ Antall brystkompresjoner per minutt

* Pausetid

* Detaljert veiledningsvalg

5.3.2 Innstilling av HLR-veiledningen

@ Nar du trykker pd i-knappen i mer enn 1 sekund i standbymodus, endres modus til
administratormodus med taleveiledning.

@ Apparatet gir deg da en oppsummering (totalt antall timer for siste apparatbruk og antall
defibrilleringsstgt som ble levert).

® Nar du far beskjed om & overfgre behandlingsdata, skal du ikke trykke p& i-knappen, men
vente i 5 sekunder i stedet.

@ Nar du far beskjed om & stille inn HLR-veiledningen, trykker du p& i-knappen for & g& inn i
innstillingsmodus for HLR-veiledning.

® Nar du blir bedt om & oppgi et passord, angir du det innstilte passordet.

MERKNAD

« Passord: trykk pa fglgende knapper i rekkefglge:
i-knapp 2 i-knapp =2 Stgtknapp = i-knapp = Stgtknapp =2 Statknapp

DO NGOG

® Taleveiledningen vil gi deg informasjon om gjeldende innstilling for HLR-veiledningen.
@ Trykk pa stgtknappen for & endre innstilling, eller trykk pa i-knappen for & ga videre til neste

trinn.
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Deretter kan innstillingene endres i fglgende rekkefglge: Antall brystkompresjoner, antall
kunstige &ndedrett, brystkompresjonsfrekvens, pausetid og detaljert veiledningsvalg. Se
Tabell 1: Innstillingsvalg for HLR-veiledning nedenfor

©@ Nar innstilingen er fullfgrt, vil taleveiledningen gi informasjon om den innstilte HLR-
veiledningen, som kan lagres eller avbrytes.

Trykk pd i-knappen for & lagre eller stgtknappen for & avbryte, i henhold til taleveiledningen.

@ Nar innstillingen for HLR-veiledningen er lagret eller avbrutt, slar apparatet seg automatisk

av.

[Tabell 1] Innstillingsvalg for HLR-veiledning

Antall Utfar 30 kompresjoner.
1 15, 30 15 30
brystkompresjoner
Antall kunstige Blas inn 2 ganger.
2 . otil2 1 2
andedrett

Utfar 5 sykluser med
3 Antall sykluser 21til 10 1 5 brystkompresjoner og kunstig

andedrett.

_ ) Komprimer brystet med en
Brystkompresjons- 100 til

4 5 100 frekvens pa 100 kompresjoner
frekvens 120 .
per minutt.
30 til 30 Pause i 120 sekunder
5 HLR-pausetid 120 sek.
180 sek. sek. (2 minutter).

Slér AV eller PA den detaljerte

Detaljert . taleveiledningen for
6 ) ) Pa/Av Av ) _
veiledningsvalg brystkompresjon og kunstig

andedrett under HLR.
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MERKNAD

 Standard for Detaljert veiledningsvalg er AV under HLR, slik at du kan konsentrere deg om
veiledningen for kompresjonsfrekvens og kunstig andedrett. Hvis du gnsker at Detaljert
veiledningsvalg skal vaere PA under HLR, slér du det PA slik det er forklart pa de foregdende
sidene.

* Hvis Detaljert veiledningsvalg er AV og antall kunstige &ndedrett er satt til 0, gir CU-SP1
veiledning for kun brystkompresjon i 2 minutter. Etter 2 minutter analyserer CU-SP1
automatisk pasientens EKG pa nytt

* Antall trykk ved hjertekopresjon kan kun endres ved at hjertestarteren settes i barnemodus, en
kan da endre mellom 15 og 30 trykk. | voksen modus er standaren satt til 30 kompresjoner og

2 innblas, og kan ikke endres.
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6. Vedlikehold

6.1 Lagring av apparatet
Se forholdsreglene nedenfor nar du lagrer apparatet, slik at du unngar skade pa apparatet.

* Ilkke bruk eller lagre apparatet under forhold som er utenfor de fglgende spesifiserte
grensene.

« Lagringsforhold

Enheten lagres sammen med defibrillatorputene og batteripakken satt inn — klar til bruk i
ngdsfall
Temperatur: 0 °C ~ 43 °C (32 °F ~ 109 °F)
Fuktighet: 5 % ~ 95 % (ikke-kondenserende)
 Miljgforhold under transport
Kun apparatet, ingen defibrillatorputer eller batteripakke er inkludert
Temperatur: -20 °C ~ 60 °C (-4 °F ~ 140 °F)
Fuktighet: 5 % ~ 95 % (et sted uten kondensering)

« Apparatet skal ikke lagres pa steder som er utsatt for direkte sollys
« Apparatet skal ikke lagres pa steder med sveert varierende temperatur
« Apparatet skal ikke lagres naer oppvarmingsutstyr

« Apparatet skal ikke lagres pa steder med mye vibrasjon (som overstiger Minimumsintegritet

for Veitransport og Helikopter iMIL-STD-810G Metode 514.5C)

- Apparatet skal ikke brukes eller lagres i miljger med hgy konsentrasjon av brennbare gasser

eller anestetika.
« Apparatet skal ikke brukes eller lagres pa steder med hgy stgvkonsentrasjon

« Kun personale som er autorisert av produsenten, kan apne apparatet for service. Det finnes

ingen deler som brukeren skal vedlikeholde inni apparatet.
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6.2 Vedlikehold

6.2.1 Inspeksjon av apparatet

i-PAD CU-SP1 kan utfgre egentest. Apparatet utfgrer en egentest med det samme batteriet er
satt inn, slar seg av nar testen er utfert og slar seg pad med jevne mellomrom for & utfgre daglige,
ukentlige og méanedlige egentester. For & initiere en batteriinnsettings-selvtest, ma du ta ut

batteripakken og sette den inn igjen. Se [Del 8.1: Selvdiagnosetest] for mer informasjon.

@OFORSIKTIG

* Inspiser i-PAD CU-SP1 daglig for & sikre at den alltid er klar for en ngdsituasjon. Kontroller
gjeldende status for apparatet, batteriet og putene som vist pa statusskjermen.

* Se [Del 8,2: Apparatstatus] for informasjon om statusskjermen.

6.2.2 Erstatningsutstyr
Nar apparatet er lagret, kontroller batterinivaindikatoren og putestatusen pa& statusskjermen
hver dag for & sikre at apparatet alltid er klart for en ngdsituasjon. Bytt batteripakke eller

defibrillatorputer nar de er henholdsvis utarmet eller utlgpsdatoen er overskredet.

Engangsbatteripakke
Bytte ut engangsbatteripakken
* Bytte ut batteripakken nar den er utarmet. Se [Kapittel 8: Feilsgking] om hvordan du
kontrollerer batteristatusen.
* Kast utarmede batteripakker i henhold til lokale miljgforskrifter.
* Bruk bare batteripakker som anbefales og leveres av produsenten.
* Batteripakken er til engangsbruk. Skal ikke lades opp péa nytt.
Bytte ut engangsbatteripakken
1. Ta ut den utladede batteripakken ved a trekke den ut mens du trykker pa lasen pa bunnen av

apparatet. Se figuren under.

J
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2. Sett inn en ny batteripakke i pilens retning med etiketten pekende opp, som vist i figuren

under.

:
i Di le .
' e M CU Medical Systems, Inc.
130-1, Dongwhagongdan-ro, Munmak-eup

ttery Pacl
. Wonju-si, Gangwon-do, Korea
DC 12V == @ http://www.cu911.com
4.2Ah MADE IN KOREA
A CE€ oo EgJ CU Medical Systems, Inc. ..

CUSA1103BB

3. Skyv batteripakken til du hgrer den klikke pa plass.

@OFORSIKTIG

* Forholdsregler for batteripakke
- Ikke utsett batteripakken for alvorlig fysisk belastning.
« Ikke forsgk & &pne eller ta fra hverandre batteripakken.
« Ikke la batteripakken komme i kontakt med apen ild eller varme gjenstander.
« Ikke kortslutt batteripakkens terminaler.
* Oppbevares utilgjengelig for barn.
* Hvis du far lekkasje inn pa gyet, ma du umiddelbart skylle gyet med vann og ta kontakt med
lege.
« Ikke lagre batteripakken i direkte sollys.
« Ikke lagre batteripakken pa et vatt eller sveert fuktig sted.
 Kast batteripakken i henhold til lokale forskrifter.
* Ikke gdelegg eller brenn batteripakken.

* Forsgk aldri & lade opp engangsbatteripakken igjen.
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Bytte ut putene
e Kontroller putestatusen pd statusskjermen daglig. lkke bruk puter som har gatt ut pa

dato.

¢ Kontroller putepakken for skade.

« Kontroller kabelen pa utsiden av pakkelommen for mulige defekter.

* Kun puter som er levert av produsenten skal brukes sammen med i-PAD CU-SP1.

Bytte ut puter

1. Sjekk putenes utlgpsdato. Se figuren nedenfor for hvordan du sjekker utlgpsdatoen.

EXP.

“* MM/ YYYY

QAT

[COT] 1234567890

Utlgpsdatoen er angitt som fglger:

Utlgpsdatoen er angitt til venstre for MM/AAAA
“Multifunksjon Defibrillerings-VOKSEN ~ AAAA — &r
PUTER’-etiketten pa putepakken. MM — Maned

2. Brukte eller utgatte puter skal byttes ut. Hold toppen og bunnen pa putekoblingen med
fingrene, trekk den ut og ta putene ut av oppbevaringsrommet for puter som illustrert

nedenfor.
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3. Sett inn putekoblingen pa de nye putene i defibrillatorputekoblingen, og legg deretter

putepakken i oppbevaringsrommet for puter som illustrert nedenfor.

6.2.3 Arengjgre i-PAD CU-SP1
Rengjegr apparatet med en myk klut. Fglgende rengjeringsmidler kan brukes til & rengjgre
utsiden av apparatet:

« Fortynnet sape og vann

* Fortynnet klorblekemiddel (fortynn 30 ml klorblekemiddel i en liter vann)

* Fortynnede, ammoniakk-baserte rengjgringsmidler

* Fortynnet hydrogenperoksid

@OFORSIKTIG

* Ikke legg apparatet eller tilbehgret i vaeske.

* Veer forsiktig slik at det ikke kommer vaeske inn i apparatet.

» Hvis apparatet legges i vaeske, ma du umiddelbart kontakte produsenten eller deres
autoriserte servicesenter.

* Bruk av overdreven kraft eller stat under rengjgring kan forarsake skade pa apparatet.

* Ikke bruk aceton-basert, sterkt rengjeringsmiddel eller slipemiddel nar du rengjer apparatet.
Seerlig filteret p& IrDA-porten kan skades.

* |kke bruk rengjgringsmiddel som inneholder slipemidler.

* |kke steriliser i-PAD CU-SP1.

7. Avhending

Kast CU-SP1 og tilbehgr i samsvar med lokale forskrifter.
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8. Feilsgking

8.1 Egentestene

Fglgende tabell viser de egentestene som apparatet utfarer.
[ Egemestype [ Beskvese |
Batteriinn- Kjeres nar batteripakken settes inn i apparatet.
settingstest Utfar denne testen:
* Far apparatet leveres ut
* Etter hver bruk
« Nar batteriet byttes ut

« Nar det er mistanke om at apparatet er skadet

FORSIKTIG
Ikke kjgr denne testen nar du skal bruke apparatet for & behandle en
pasient med plutselig hjertestans, fordi denne testen tar tid (ca. 20

sekunder).

Hvis det settes inn en ny batteripakke like for en behandling, gjgr du
felgende for & avbryte denne testen:

* Trykk pd stremknappen

« Vent til apparatet slas AV

» Trykk p& stremknappen igjen for & sla apparatet PA

| tillegg til & teste de interne systemene, tester apparatet ogsa felgende
under denne egentesten:
« Stgtknapp og i-knapp — trykk p& knappene én og én néar du blir bedt
om det
« Status for defibrillatorputer — apparatet tester tilkoblingsstatus (om de

er tilkoblet eller ikke) og utlgpsdato for defibrillatorputene

Hvis det ikke oppdages noen feil, vises o pa statusskjermen.

Hvis det oppdages en feil, vises x pa statusskjermen og i-knappen vil
blinke radt. Nar det trykkes pa i-knappen slik taleveiledningen ber om, vil
apparatet rapportere feilen og sla seg av. Se [Del 8.3: Feilsgking] for mer

informasjon.
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Strogm PA-test | Apparatet utfgrer en selvdiagnosetest nar det trykkes pa stremknappen.

Driftstidstest Apparatet overvaker seg selv i sanntid under denne operasjonen.

Periodisk Dette apparatet utfgrer selvdiagnosetester daglig, ukentlig og méanedlig.

Selvdiagnosetest | Den periodiske egentesten kontrollerer viktige egenskaper ved apparatet,

som batteristatus, putestatus og interne kretser.

Hvis apparatet ikke utfare noen egentest under bruk og ikke er i stand til & defibrillere, vil det be
deg om & bytte ut apparatet og starter taleveiledning for HLR. Sla av apparatet ved & trykke pa
strgmknappen for & kontrollere feilen. Hvis du trykker og holder nede i-knappen, Vil
taleveiledningen be deg om 4 trykke pa den blinkende, rede i-knappen. Du kan kontrollere
feilarsaken via taleveiledningen ved a trykke pd i-knappen. Se [Del 8.3: Feilsgking] for mer

informasjon.

@OFORSIKTIG

* Det anbefales a kjgre batteriinnsettingstesten kun pa de tidspunktene som er oppgitt i tabellen
over. Batteriinsettingstesten bruker batteristrgm og vil forkorte batteriets levetid hvis den

gjeres oftere enn ngdvendig.
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8.2 Apparatstatus

Apparatstatusen vises med fglgende symboler:

Statusskjerm

J i Apparatet fungerer normalt.
Apparatdrift N,
Statusskjerm _
Apparatdrift x Det er en feil ved apparatet.
Statusskjerm .

. .J N E Batteriet er fulladet.

Batterinivaindikator
Statusskjerm Mindre enn halvparten av batteristrammen
Batterinivaindikator gjenstar.
Statusskjerm Eljl Mindre enn en fierdedel av batteristrammen
Batterinivaindikator gjenstar.

Batterisymbolet i
statusscherm blinker N
Weergave van de
aansluitstatus van de
defibrillatorelektrodenaansluiti
ng.: Blinker gult

Mindre enn 15 % av batteristremmen forblir.

Statusskjerm Lo
Lo El Batterinivaet er lavt.
Batterinivaindikator ~ L—
Statusskjerm Putenes utlgpsdato er mer enn 3 maneder

Putestatus frem i tid.

Statusskjerm @ Putenes utlgpsdato er mindre enn 3

Putestatus maneder frem i tid.

Statusskjerm

Putene er brukte eller har gatt ut pa dato.
Putestatus 9 P

Indikator for lkke-bergr-
pasienten: Av

Indikator for Ikke-bergr-
pasienten: Lys

Indikator for HLR-deteksjon:

Du kan bergre pasienten.

Du kan ikke bergre pasienten.

Indikerer at HLR blir utfart.

Lys
Indikator for HLR-deteksjon: Indikerer at HLR ikke utfgres eller ikke
Blinkende utfgres riktig.

Apparatet oppdaget en feil.

Trykk pd i-knappen for mer informasjon.
Apparatet er klart til & gi et
defibrilleringsstat.

Trykk pa statknappen for & gi et stat.

i-knapp: Blinker rgdt

Stgtknapp:
Blinker oransje
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8.3 Feilsgking

Apparatet informerer deg om aktuell status eller om problemer ved hjelp av statusindikatorer,

pipelyder og/eller taleveiledning. Se fglgende for detaljer:

8.3.1 Feilsgking mens apparatet er i drift

Statusskjerm Det har oppstatt e feil Bytt ut defibrillatoren
Apparatdrift bp umiddelbart og utfar HLR
ved apparatet. .
hvis det trengs.
Statusskjerm .
Batteriniva I::l Batterinivaet er lavt. Bytt ut batteriet med et
. nytt.
Indikator

Batterisymbolet i statusscherm
blinker '
Weergave van de
aansluitstatus van de
defibrillatorelektrodenaansluitin

i

Batterinivaet er lavt.

Anbefal a bytte ut det nye
batteriet.

"Batterinivaet er lavt",
"Bytt ut batteriet med et nytt."

Batterinivaet er lavt.

g.: Blinker gult

Statusskjerm Putene har gatt ut pa

Putestatus dato. Bytt ut putene med nye.
O Putene er brukt.

Talebeskjed:

Bytt ut batteriet med et
nytt.

Talebeskjed:
"Koble putekoblingene til
apparatet.”

Putekoblingen er
frakoblet.

Pase at putekoblingen er
riktig tilkoblet.

Talebeskjed:
"Putene har veert brukt”,
"Bytt ut putene med nye."

Putene er brukt tidligere.

Bytt ut putene med nye.

Talebeskjed:
"Putene har gatt ut pa dato",
"Bytt ut putene med nye."

Putene har gatt ut pa
dato.

Bytt ut putene med nye.

Talebeskjed:
"Trykk putene fast mot den nakne
huden."

Putene er ikke Kkorrekt
festet pa pasientens hud.

Kontroller at putene er godt
festet pa pasientens hud.

Talebeskjed:
"Stet ble ikke gitt."

Putene er ikke korrekt
festet pa pasientens hud.

Trykk putene godt fast mot
den nakne huden.

Barber har pa brystet eller
tark av fukt hvis det er
ngdvendig, far putene
festes.

Talebeskjed:
"Stgtknappen ble ikke trykket."

Selv om et elektrisk stat
er ngdvendig, ble det ikke
trykket pa statknappen
innen 15 sekunder.

Gi et elektrisk stgt ved &
trykke pa statknappen ved
neste taleveiledning.
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* Hvis problemet ikke kan Igses under en ngdsituasjon, skal du fglge disse trinnene:
@ Bytt ut defibrillatoren raskt, hvis mulig.
@ Dersom det ikke er noe erstatningsapparat tilgjengelig, skal du kontrollere pasientens
tilstand og utfere HLR hvis det trengs. Kontroller pasientens tilstand kontinuerlig, og utfgr

HLR til ambulansepersonell ankommer.

8.3.2 Feilsgking mens apparatet ikke er i drift

Trykk pa i-knappen og hold den
inne i minst 1 sekund. Apparatet
gar da inn i administrasjonsmodus.

Etter at apparatet har gatt inn i
administrasjonsmodus, vil det gi

Statusskjerm Systemfeil Lall!e\k/ellzdnln%en_ kTrykk pA den
Apparatdrift Inkenae, rgae I-knappen.

Trykk pa den blinkende, rade i-
knappen. Apparatet vil da angi
systemfeil og tilhgrende feilkode.
Kontakt oss ved & se [Kapittel 9:
Apparatservice].

Statusskjerm
e . Batterinivaet er lavt. | Bytt ut batteriet med et nytt.
Batterinivaindikator q:l yt yt

Batterisymbolet i

)|

statusscherm
blinker
Batteriet er ikke o .

Weergave van de nok Anbefal & bytte ut det nye batteriet.
aansluitstatus van de '
defibrillatorelektrodenaansl
uiting.: Blinker rgdt

. Putene har gatt ut
Statusskjerm 4 dato ’ Bytt ut putene med nye
Putestatus P : ytutp ye.

Putene er brukt.

* Hvis problemet ikke er lgst, eller det ikke er noe erstatningsbatteri tilgjengelig, ta kontakt med

produsenten (se Kapittel 9: Apparatservice])
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9. Apparatservice

Apparatgaranti

* Dette apparatet er garantert av CU Medical Systems, Inc. mot defekter i materialer og
utfarelse i fem hele ar fra farste kjgpsdato. | garantiperioden vil vi, etter vart forgodtbefinnende,
kostnadsfritt erstatte et apparat som viser seg a veere defekt, forutsatt at apparatet returneres,
frakt forhandsbetalt, til oss eller til var autoriserte representant.

* Denne garantien gjelder ikke dersom apparatet er blitt skadet ved uhell eller feilbruk som
resultat av service eller endring utfart av andre enheter enn CU Medical Systems, Inc. eller
deres autoriserte representanter. CU MEDICAL SYSTEMS SKAL IKKE | NOE TILFELLE
HOLDES ANSVARLIG FOR FOLGESKADER.

* Denne garantien dekker kun apparater med serienummer og deres tilbehgr. FYSISK SKADE
SOM ER FORARSAKET AV FEILBRUK ELLER FYSISK MISBRUK DEKKES IKKE AV
DENNE GARANTIEN. Enheter som kabler og moduler uten serienumre dekkes ikke av denne

garantien.

Garantiens ansvarsfraskrivelse
Falgende vil gjgre denne garantien ugyldig:
* Service utfgrt av uautorisert personell.
» Dersom fabrikkforseglingen er brutt uten at CU Medical Systems, Inc. har autorisert det.
« Svikt eller skade forarsaket av fall eller ytre stgt etter kjgp.
» Skade av naturlige arsaker som brann, jordskjelv, flom og/eller lynnedslag.
« Svikt eller skade forarsaket av miljgforurensing eller unormal spenning.
« Skade forarsaket av lagring under forhold som er utenfor de fastsatte grensene.
« Svikt pa grunn av oppbrukte forbruksvarer.
» Svikt p& grunn av at sand og/eller smuss har kommet inn i apparatet.
¢ At kjgpsdato, kundenavn, distributgrnavn, batchnummer og annen oppgitt informasjon er
blitt vilkarlig endret.
* Det er ikke levert noe kjgpsbevis sammen med apparatgarantien.
* Bruk av tilbehgr og deler som ikke er anbefalt av produsenten.

» Annen svikt eller skade forarsaket av feilaktig drift.
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Service

* Service pd i-PAD CU-SP1 skal kun utfgres av autorisert personell.

* Det vil bli utfart gratis service pa i-PAD CU-SP1 i garantiperioden. Etter garantiperiodens utlgp,

vil kostnader for materiell og service bli belastet brukeren.

* N&r i-PAD CU-SP1 ikke virker som den skal, skal den umiddelbart leveres inn for service hos

et autorisert servicesenter.

* Fyll ut fglgende tabell med ngdvendig informasjon nar du ber om service.

Apparatklassifisering

Halvautomatisk ekstern defibrillator

Apparatnavn

i-PAD

Modellnummer

CU-SP1

Serienummer

Kjgpsdato

Salgsrepresentant

Navn

Brukerinfor-
) Adresse
masjon

Kontaktnr.

Kort beskrivelse av

problemet
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Vedlegg

A . Redningsprotokoll

-

Taleveiledning: “Ring medisinsk ngdhjelpstjeneste na."

&
<
4

Er putene tilkoblet? NEl —p Taleveiledning: "Sett putekoblingene i

apparatet."”
JA
Taleveiledning: "Voksen-modus" eller "Barn-modus”
\4
Taleveiledning: "Fglg rolig taleveiledningen." PUTER PA
Taleveiledning: "Start med & raskt fierne alle kleer fra bryst og mage. l
Riv klzerne hvis ngdvendig.” @
\ 4

Taleveiledning: "Ta ut putene fra bunnen av apparatet.”

'

Taleveiledning: "Riv opp putepakken."

\ 4

Taleveiledning: "Se godt pa bildet p& hver pute."

.

Taleveiledning: "Ta av bakstykket pa puten merket '1' og fest puten pa pasientens
nakne hud, ngyaktig som vist pa bildet."

.

Taleveiledning: "Ta av bakstykket pa puten merket '2' og fest puten pa pasientens
nakne hud, ngyaktig som vist pa bildet."

v

Taleveiledning: "Trykk putene fast mot den nakne huden."
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Taleveiledning: "Ikke bergr pasienten."”
"Analyserer hjerterytmen."

i-PAD CU-SP1

detekter/bestem:
Er EKG sjokkbar2

JA

v

Taleveiledning: "Stgt er anbefalt.”

\ 4

"Hold unna.”

Taleveiledning: "Lader nd."  [€* NEI

»
»
N

Taleveiledning: "Stgt ikke anbefalt."

Er lading
fullfgrt?

JA

v

Taleveiledning: "Trykk pa den blinkende oransje knappen na. "

"Gi stat nd."

Ble det trykket pa
stgtknappen innen 15
sekunder?

\ 4 \ 4
; i s Taleveiledning: "Stgtknappen ble ikke
Taleveiledning: "Stgt gitt. trykket."
A4
Taleveiledning: "Sikre at det er ringt til medisinsk

ngdhjelpstjeneste."

v

Taleveiledning: "Du kan bergre pasienten."

v

Taleveiledning: "Begynn HLR nd."

l
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NEI

v

Taleveiledning: "Trykk p& den blinkende, bl& i-
knappen for taleveiledning for HLR."

v

l

Taleveiledning: "Analyserer
hjerterytmen pa nytt om 2
minutter."

Ble det trykket pa i-
knappen innen 15

'

Taleveiledning: "Analyserer
hjerterytmen p& nytt om 1 minutt."

v

Taleveiledning: "Analyserer
hjerterytmen pa nytt om 40
sekunder.”

v

Taleveiledning: "Analyserer
hjerterytmen pa nytt om 20
sekunder."

Taleveiledning: "Plasser handroten pa den ene handen midt pa
brystet, mellom brystvortene."

\4

Taleveiledning: "Plasser handroten p& den andre handen oppa den
forste."

Voksen

A 4

'

Voksen eller Barn?

\ 4

'

Taleveiledning: "Trykk brystet godt
ned 5 cm, i takt med slagene."

Taleveiledning: "Trykk brystet ned 5
cm, i takt med slagene."

O

.

v

Taleveiledning: "Slaglyd"

Voksen

v

Voksen eller Barn?

Taleveiledning: Taleveiledning: v v
"Begynn HLR "Fortsett med Taleveiledning: "Bgy hodet Taleveiledning: "Klem sammen
na." brystkompresjoner". bakover, klemosammen nesen og nesen, bgy hodet bakover og blas
blas inn." inn sma luftmenagder."
JA

NEI Blir HLR utfart?

\ 4

Taleveiledning: "Pust"

NEI
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B . Deler og tilbehgr

For & bestille erstatningsdeler og tilbehgr, ma du oppgi dele- og bestillingsnummer som du

finner i fglgende tabell.

B.1 Standardtilbehgar

Navn Delenummer Bestillingsnummer
Voksen-puter (til engangsbruk) CUA1007S SP1-OA04
Engangsbatteripakke (lang levetid) | CUSA1103BB SP1-OA03
Bruksanvisning SP1-OPM-NO-01 -
B.2 Valgfritt tilbehar
Beereveske SP1-A-BAG-3010 SP1-OA01
Engangsbatteripakke (standard) CUSA1103BS SP1-OA02
Pediatriske puter (til engangsbruk) CUA1102S SP1-OA05
IrDA-adapter IR-220LPLUS SP1-OA06
PC-programvare CU Expert ver. 3.50 eller SP1-OA07
hayere

SD-kort HD1-CARD-SD SP1-OA10
SD-kortleser HD1-CARD-READER -
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C . Symbolforklaringer

C.1 i-PAD CU-SP1 Defibrillator

Strgm PA/AV-knapp

[ J
@ i-knapp
@ Statknapp

) (i) Valgbryter for Voksen/Barn
>8 1-8

V Indikator for Ikke-bergr-pasienten
N )

Indikator for HLR-deteksjon

=/

BF-type, defibrilleringssikkert utstyr

NB: Se medfglgende dokumenter

CE-merke: oppfyller kravene til det Europeiske direktivet for medisinsk
utstyr 2007/47/EC og dets revisjoner

Serienummer

Produksjonsdato

Autorisert EU-representant

Ikke kast batteriet i restavfall

Falg lokale forskrifter for avhending av batteriet

Produsent

Se i instruksjonshandboken/-heftet

Generelt varselstegn

Generelt forbudstegn
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C.2 i-PAD CU-SP1 Emballasje

D]
B Stable kun opptil 6 esker i hgyden

T Denne siden opp

Hold tarr

‘ da
T‘ ¢
I Forsiktig, kan knuses

Ikke bruk kroker

_/H/_ Lagringstemperaturgrenser: 0 °C til 43 °C (32 °F til 109 °F)

Resirkulerbar

CE-merke: oppfyller kravene til det Europeiske direktivet for medisinsk

utstyr 2007/47/EC og dets revisjoner

Autorisert EU-representant

Serienummer

ST
HIEH L,

Produksjonsdato
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C.3 Tilbehgr
C.3.1 Engangsbatteripakke (CUSA1103BB, CUSA1103BS)

Litiummangandioksid-batteri

—

BB I®@E L [ |

—

Lothummer

o)

Produksjonsdato

Produsent

Ikke knus eller legge press pa batteriet.

lkke kast batteriet i restavfall

Folg lokale forskrifter for avhending av batteriet

Se i instruksjonshandboken/-heftet

Generelt varselstegn

Advarsel: Brennbart materiale

CE-merke

N
Mm
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C.3.2 Puter (CUA1007S, CUA1102S)

. _,ir - Temperaturgrenser: 0 °C til 43 °C (32 °F til 109 °F)
LOT Lotnummer

g Utlgpsdato
REF Bestillingsreferansenummer

@ Kun til engangsbruk. M4 ikke gjenbrukes

Ma ikke bayes eller brettes

L Inneholder ikke lateks
Contains no Latex
B MM I YYYY
(RO Etikett med utlgpsdato og lothummer

[COT) 1234567890

A NB: Se medfglgende dokumenter

C E 2460 CE-merke: oppfyller kravene i det gjeldende europeiske direktivet
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D . Ordliste

1HLR

1 syklus

Slipemiddel

Klebemiddel pa
putene
(Gel)

Voksen

HLR-retningslinjer
fra

American Heart
Association

2010

1 HLR bestar av 5 sykluser. (Nar apparatet er innstilt pa 5

sykluser som standard).

Viser til 30 brystkompresjoner etterfulgt av 2 innblasinger
under HLR. (Nar apparatet er innstilt pa standardinnstilling
[30:2)).

Hvis du spesifiserer antall kompresjoner og antall
innblasinger, utfgres syklusen i henhold til den spesifiserte
protokollen. Se [Del 5,3: Apparatinnstilling] for detaljert

innstillingsmetode.

Et materiale som brukes for & kvesse og rengjgare overflater
av metall, glass, sten og tre, som omfatter emery,
kvartspulver og glasstgv. Disse slipemidlene skal ikke brukes

til rengjgring av apparatet.

Klebemiddelet pa putene er sveert viktig for & opprettholde
optimal klebing mellom huden og putene. Derfor skal
putepakken aldri &pnes nar putene ikke skal brukes, og

utlgpsdatoen til putene skal kontrolleres jevnlig.

En voksen i denne bruksanvisningen er definert som en

person som er eldre enn 8 ar eller tyngre enn 25 kg.

Standardinnstillingene til dette apparatet viser deg hvordan du
utfgrer HLR umiddelbart etter ett elektrisk stgt i samsvar med
HLR-retningslinjene 2010. HLR-veiledningen bestar ogsa av 5
sykluser med et forhold mellom brystkompresjoner og kunstig
andedrett pa 30:2 (hvis enheten er innstilt pa
standardinnstilling med 5 sykluser, 30:2).

Dersom du ikke har fatt oppleering i kunstig andedrett, skal du
kun utfgre brystkompresjoner. Se [Del 5,3: Apparatinnstilling]
for HLR-innstilling. Ta kontakt med produsenten for ytterligere

informasjon.
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Arytmi

Batteripakke

Hjertestanspasient

Kommunikasjonsport

Kondensering

HLR-modus

Defibrillering

Defibrillatorpute-
kobling

Engangsbatteripakke

EKG

En unormal hjerterytme.

En engangsbatteripakke som leverer strgm til i-PAD CU-SP1.

En pasient med symptomer pa hjertestans. Dette apparatet
skal brukes pa pasienter med fglgene symptomer: Ingen

respons, ingen bevegelse og ingen normal pust.

En port som sender og mottar data mellom apparatet og PC.

Fukt som har ugnsket effekt pa apparatet nar det dannes
kondens under overflaten pa apparatet. Apparatet skal lagres

i tarre omgivelser uten overflgdig fukt.

Apparatet gir veiledning i HLR mens den stanser analysen av
pasientens EKG, slik at du lett kan utfgre HLR. HLR-modus
pa dette apparatet samsvarer med AHAs HLR-retningslinjer

2010. Se [Del 4.3, trinn 3: Utfgr HLR] for mer informasjon.

En prosess der et elektronisk apparat gir et elektrisk stat til
hjertet. Dette hjelper til med & gjenopprette normal
kontraksjonsrytme i et hjerte med farlig arytmi eller som er i

hjertestans.

En kobling pa apparatet som brukes til & koble apparatet til

defibrillatorputene.

En engangsbatteripakke som gir strgm til apparatet. Denne

pakken skal aldri lades opp.

En forkortelse for elektrokardiogram. Et opptak av hjertets

elektriske rytme slik den registreres av defibrilleringsputene.
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Elektrisk stat

Feil

Flimmer

Blinkende

i-knapp

IrDA-port

Lys

Driftsmodus

Puter

Pute 1

Pute 2

Dette apparatet sender ut hgy energi pa kort tid og utferer

defibrillering ved hjelp av et elektrisk stgt.

En status der apparatet ikke fungerer som det skal. Se [Del

8.3: Feilsgking] for mer informasjon.

Viser til en uregelmessighet i hjertet, som gir ineffektiv
sirkulasjon. Ventrikkelflimmer ledsages av en akutt

hjertestans.
En status der indikatorlampen blinker.

En knapp for & kontrollere siste bruk av apparatet, rapportere
feilmeldinger, overfgre EKG- og hendelsesdata og endre

innstillingene for HLR-veiledningen.

En kommunikasjonsport som sender og mottar data mellom
apparatet og PC. Ettersom denne IrDA-porten bruker lys
(infrargdt), ma en passe pa a redusere interferens. Se [CU

Expert]-handboken for mer informasjon.
En status der indikatorlampen lyser.

En O pa statusskjermen mens apparatet er pa, indikerer

at apparatet fungerer som det skal.

Putene som omtales i denne bruksanvisningen viser til puter

(til engangsbruk) for defibrillering.

Viser til en pute som skal plasseres under hgyre krageben.

Se bildet pa puten. (Plasseringen kan byttes med pute 2.)
Viser til en pute som skal plasseres pa ribbena nede pa

pasientens venstre bryst, like under armhulen. Se bildet pa

puten. (Plasseringen kan byttes med pute 1).
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Putekobling

PC-programvare CU
Expert
(CU-EX1)

Barn

Strgmknapp

Apparat

Putebakstykke

SD-kort

Egentest

Inter utlading

Koblingen pa putene, som brukes til & koble putene til i-PAD

CU-SP1.

PC-programvare som brukes til & endre innstillingene i i-PAD
CU-SP1 og til a administrere behandlingsdata. Se vedlegget

om tilbehgr hvis du gnsker & kjgpe denne programvaren.

Barn i denne bruksanvisningen er definert som en person

som er eldre enn 1 ar og yngre enn 8 ar samt lettere enn 25

kg.

En grenn knapp foran pa apparatet. Apparatet slas pa nar det
trykkes pa stremknappen i standby-modus, og det slas av nar
det trykkes pa stremknappen i ett sekund nar apparatet er pa.
Hvis det trykkes pa stramknappen under

batteriinnsettingstesten, avbrytes batteriinnsettingstesten.

Apparatet det vises til i denne bruksanvisningen er i-PAD CU-

SP1 halvautomatisk ekstern defibrillator (AED).

Bakstykket som beskytter den ledende gelen pa putene under

lagring i putelommen.

Et eksternt minnekort som kan brukes til a lagre
behandlingsdata (EKG og hendelser) pa fra apparatets

internminne.

Selvdiagnosetest som kontrollerer at apparatets

undersystemer virker som de skal.

Hvis du ikke trykker pa statknappen, eller hvis apparatet
fastslar at pasienten ikke trenger noe elektrisk stgt pa grunn
av endringer i pasientens EKG, dumper i-PAD CU-SP1

ladingen i defibrillerings-kondensatoren inn i en intern last.
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Halvautomatisk
ekstern defibrillator
(AED)

Stgtknapp

Standby-modus

Vi

Et apparat som gir et defibrilleringsstat etter & ha analysert og
gienkjent en sjokkbar rytme. Du ma samtykke i at stat gis ved

a trykke pa stetknappen.

Knappen du ma trykke pa for & gi et elektrisk stat til en

hjertestanspasient.

Den modusen i-PAD CU-SP1 er i nar stramknappen er AV,
men batteripakken er satt inn. Dersom O vises pa
statusskjermen mens apparatet er i standby-modus, er

apparatet klart til & brukes i en ngdsituasjon).

viser til CU Medical Systems, Inc.
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E . Apparatspesifikasjoner

Modellnavn: CU-SP1

Fysisk

Kategori Nominelle spesifikasjoner

Dimensjoner 260 mm x 256 mm x 69,5 mm (Bredde x lengde x hgyde)
Vekt 2,4 kg (inkludert batteripakke og puter)

Miljg

Kategori Nominelle spesifikasjoner

Driftsstatus (Apparatet er i ngdbruk)
Temperatur: 0 °C ~ 43 °C (32 T ~ 109 F)
Fuktighet: 5 % ~ 95 % (ikke-kondenserende)
Lagringsstatus (Enheten lagres sammen med defibrillatorputene og batteripakken satt inn — klar til
bruk i ngdsfall)
Temperatur: 0 °C ~ 43 °C (32 T ~ 109 T)
Fuktighet: 5 % ~ 95 % (ikke-kondenserende)
Transportstatus (kun apparatet, ingen defibrillatorputer eller batteripakke er inkludert)
Temperatur: -20 °C ~ 60 °C (-4 T ~ 140 °T")
Fuktighet: 5 % ~ 95 % (ikke-kondenserende)

Hgyde over havet 0 til 4.572 m.o.h (drift og lagring)
Fall Taler fall fra 1,2 meter pa alle kanter, hjgrner og overflater
Vibrasjon Drift: Oppfyller MIL-STD-810G Fig.514.6E-1, tilfeldig

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

Forsegling IEC 60529: IP55
ESD Oppfyller IEC 61000-4-2:2001
EMI (utstralt) Oppfyller grensene i IEC 60601-1-2, metode EN 55011:2007 +A2:2007,

Gruppe 1, klasse B
EMI (immunitet) Oppfyller grensene i IEC 60601-1-2, metode EN 61000-4-3:2006 +A1:2008
Niva 3 (10 V/m 80 MHz til 2500 MHz)
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Defibrillator
Kategori

Driftsmodus

Nominelle spesifikasjoner

Halvautomatisk

Bglgeform e-kube bifaset (trunkert eksponensiell type)
Uttaksenergi 150 J ved 50 Q last for voksne
50 J ved 50 Q last for barn
Ladekontroll Kontrollert av et automatisk pasientanalysesystem
Ladetid Innen 10 sekunder fra taleveiledningen "Et elektrisk stgt er ngdvendig"” gis.
Tid fra oppstart av rytmeanalyse (taleveiledning: Ny batteripakke

"IKKE BERZR PASIENTEN, ANALYSERER HIERTERYTME") 10 sekunder, typisk

til apparatet er klart til utlading (taleveiledning: "TRYKK PA
DEN BLINKENDE, ORANSJE KNAPPEN NA. GI ST@T NA.")

Ny batteripakke: 16. stgt 11
sekunder, typisk

Tid fra strom PA til apparatet er klart til utlading Ny batteripakke: 16. stgt 25
(taleveiledning: "TRYKK PA DEN BLINKENDE, ORANSJE sekunder, typisk
KNAPPEN NA. GI ST@T NA.")

Ladeindikator

Tid fra HLR til stat

Utlading

Stgtlevering

Stgtleveringsvektor

Pasientisolasjon

Taleveiledning "Trykk pa den blinkende, oransje knappen na. Gi stgt na."
Blinkende stgtknapp
Piper:

Minst 6 sekunder fra fullfgring av HLR til stgt gis

Apparatet utfgrer en selv-utlading i falgende tilfeller:

Nar pasientens EKG endres til en rytme som ikke krever defibrillering.

Nar det ikke trykkes pa stgtknappen innen 15 minutter etter at ladingen er
fullfart.

Nar apparatet slas av ved at det trykkes pa stramknappen i minst et sekund.
Nar putene er frakoblet pasientens kropp eller putekoblingene er frakoblet
apparatet.

Nar pasientens impedans er utenfor defibrilleringsomradet

(25 Q ~ 175 Q).

Det gis stat hvis det trykkes péa stgtknappen mens CU-SP1 er ladd.

Voksen-puter i foran-foran-posisjon

Pediatriske puter i foran-bak posisjon

Type BF, defibrilleringsbeskyttet
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)

current(A)

time(ms)

Bifaset trunkert eksponensiell type.

Statets baglgeformprofil kompenserte automatisk for pasientens transtorakale impedans.
A = varighet farste fase

B = varighet andre fase

C = varighet mellom faser

D = toppstram

Utgaende bglgeform for voksen (150 Joule)

25 2.4 2.4 64.5 147.8 150(+15 %)
50 4.4 4.4 32.7 149.7 150(+15 %)
75 6.3 6.3 22.5 151.5 150(£15 %)
100 8.8 8.8 15.9 148.1 150(+15 %)
125 10.7 10.7 13.0 149 150(£15 %)
150 12.7 12.7 11.0 148.2 150(+15 %)
175 15.0 15.0 9.5 148.8 150(+15 %)

Utgaende bglgeform for barn (50 Joule)

25 2.3 2.3 35.4 50.2 50(+15 %)
50 4.3 43 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 50(+15 %)
175 15.0 15.0 4.9 49.6 50(+15 %)



EKG-registrering

Kategori Nominelle spesifikasjoner
Registrert EKG- Avledning Il

avledning

Frekvensrespons 1 Hz til 30 Hz

EKG-analysesystem
Kategori Nominelle spesifikasjoner

Funksjon Fastsetter pasientens impedans og evaluerer pasientens EKG for &

fastsla hvorvidt den er sjokkbar eller ikke-sjokkbar

Impedansomrade 25 Q til 175 Q (stet vil ikke bli gitt hvis pasientens impedans er utenfor dette
omradet)
Sjokkbare rytmer Ventrikkelflimmer eller rask ventrikkeltakyardi

Ikke-sjokkbare rytmer  EKG-rytmer som utelukker ventrikkelflimmer og rask ventrikkeltakyardi
Nar det oppdages en rytme som ikke krever defibrillering, instruerer

apparatet deg om & utfgre HLR

Analyseprotokoll Klargjar for statlevering eller start taleveiledningen for HLR, avhengig av

analyseresultatene

Sensitivitet og Oppfyller retningslinjene i ANSI/AAMI DF80

spesifitet
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EKG-analysesystem — EKG-databasetest

90 % ensidig

EKG Minimums- Ingen
Starrelse Stat- Observert nedre
Rytme Rytmer starrelse Ytelsesmal stgtav-
testprgve | avgjarelse ytelse konfidens-
Klasse testprove gjarelse
grense
97,26 %
>90 %
Grov VF 200 219 213 6 (213/219) 95 %
14 sensitivitet
g sensitivitet
>4
¥
©) 81,02 %
n >75%
Rask VT 50 137 111 26 (111/137) 76 %
sensitivitet
sensitivitet
100 100 %
Normal > 99 %
minimum 100 0 100 (100/100) 97 %
sinusrytme spesifitet
(vilkarlig) spesifitet
AF,SB,
<
Q SVT, 99,54 %
¥ 30 >95%
©) hjerteblokk, 219 1 218 (218/219) 98 %
2 (vilkarlig) spesifitet
Y | idioventriku- spesifitet
4
leere PVC-er
96,21 %
> 95 %
Asystole 100 132 5 127 (127/132) 93 %
spesifitet
spesifitet
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Kontrollenheter, indikatorer, taleveiledning

Kategori

Kontrollenheter

Statusskjerm

Indikator

Hayttaler

Piper

Batteriniva

Indikator for lavt

batteri

Taleveiledning

Nominelle spesifikasjoner.
Stregmknapp, i-knapp, statknapp, valgbryter for Voksen/Barn.

Viser apparatstatus, batterinivd og putestatus.

Batterisymbolet i statusscherm blinker nar batteriet ikke er nok.

Indikator for lkke-bergr-pasienten: Lyser nar defibrillatoren analyserer eller
gir et elektrisk stat.

Indikatorer for puteplassering: Blinker nar defibrillatoren er slatt pa, og slar
seg av nar putene er festet pa pasienten.

Indikator for putekoblingsstatus: Blinker nar defibrillatoren er slatt pa og
putekoblingen ikke er tilkoblet, lyser nar putekoblingen er tilkoblet.

Indikator for HLR-deteksjon: Lyser hvis HLR detekteres, blinker hvis HLR
ikke detekteres.

Stgtknapp: Blinker oransje nar defibrillatoren er ladet og klar til & gi et stgt.
Bla i-knapp: Blinker under HLR-veiledning, overfgring av behandlingshistorikk
og innstilling av HLR-modus.

Rad i-knapp: Blinker nar det oppstar en feil.

Spiller av taleveiledninger. CU-SP1 analyserer stgynivaet i omgivelsene under
en behandlingsoperasjon. Hvis stgynivaet i omgivelsene er for hgyt, gker den

automatisk volumet pa taleveiledningen slik at du kan hgre den godit.
Ulike pipelyder.

Batteriniv& utfgres automatisk under regelmessige egentester, stram-PA-

egentest og driftstidsegentest.

Vises pa statusskjermen, annonseres av taleveiledning og indikeres av den
blinkende, rade i-knappen.

Nar enheten registrerer lavt batteri, garanterer det 10 stgt og 30 minutters drift.

Veileder ved hjelp av taleveiledning.
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Selvdiagnosetest

Automatisk

Manuell

Engangsbatteripakke

Kategori

Batteritype

Kapasitet

Standby-levetid (etter

innsetting av batteriet)

Temperaturomrader

e Stram Pa-egentest, driftstidsegentest

« Daglig, ukentlig og ménedlig egentest

Batteriinnsettingstest (utferes nar brukeren setter inn batteripakken i

batteripakkerommet pa apparatet)

Nominelle spesifikasjoner

12V DC, 2,8 Ah LiMnO2, til engangsbruk: Standard
12V DC, 2,8 Ah LiMnO2, til engangsbruk: Lang levetid

Standard — minst 50 stgt for et nytt batteri
eller 4 timers driftstid i romtemperatur
Lang levetid — minst 200 stgt for et nytt batteri

eller 8 timers driftstid i romtemperatur

Standard — minst 3 &r fra produksjonsdato hvis lagret og
vedlikeholdt i henhold til instruksjonene i dette dokumentet.
Lang levetid — minst 5 ar fra produksjonsdato hvis lagret og

vedlikeholdt i henhold til instruksjonene i dette dokumentet.

e Driftstemperatur: 0 C ~43 C (32 'F ~109 °F)
e Lagringstemperatur: -20 C ~60 T (-4 'F ~14 °F)
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Voksen-defibrilleringsputer (CUAL1007S)

Kategori Nominelle spesifikasjoner

Type Voksen

Elektrodeomréde 120 cm?

Kabellengde Totalt 120 cm (Inne i posen: 95 cm, utenfor posen: 25 cm)
Lagringstid Minst 36 maneder fra produksjonsdato

Pediatriske defibrilleringsputer (CUA1102S)

Kategori Nominelle spesifikasjoner

Type Barn

Elektrodeomréde 46,43 cm?

Kabellengde Totalt 120 cm (Inne i posen: 80 cm, utenfor posen: 40 cm)
Lagringstid Minst 30 maneder fra produksjonsdato

Datalagring og —overfgring

Kategori Nominelle spesifikasjoner

IrDA For PC-kommunikasjoner

Datakapasitet 5 individuelle behandlinger opptil 3 timer per behandling
internminne

SD-kort Eksternminne. Data kan kopieres fra internminnet til SD-kortet.
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F . Elektromagnetisk kompatibilitet

Veiledning og produsenterkleering — elektromagnetiske emisjoner
i-PAD CU-SP1 skal brukes i elektromagnetisk miljg som beskrevet nedenfor. Kunden eller

brukeren av i-PAD CU-SP1 skal pase at den brukes i et slikt miljg.

Emisjonstest Samsvar Elektromagnetisk miljg — veiledning

i-PAD CU-SP1 bruker radiofrekvensenergi kun til

_ - interne funksjoner. Derfor er
Radiofrekvensemisjoner

Gruppe 1 radiofrekvensemisjonen sveert lav og det er
CISPR 11

usannsynlig at den vil forarsake interferens med

elektronisk utstyr i naerheten.

Radiofrekvensemisjoner

Klasse B
CISPR 11
] o i-PAD CU-SP1 er egnet for bruk i alle
Harmonisk emisjon Ikke S _ _ o
institusjoner, inkludert hjemmeinstitusjoner og
IEC 61000-3-2 anvendbar
steder som er koblet direkte til det offentlige
Spenningssvingninger/ Kk lavspenningsnettet som forsyner boligbygg.
e
flimmeremisjon
anvendbar
IEC 61000-3-3
/\ ADVARSEL

* i-PAD CU-SP1 skal ikke brukes inntil eller stablet med annet utstyr.
Dersom det er ngdvendig & sette i-PAD CU-SP1 inntil eller stablet sammen med annet utstyr,

skal den observeres for & sikre normal drift i den konfigurasjonen den skal brukes i.
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Veiledning og produsenterkleering — elektromagnetisk immunitet

i-PAD CU-SP1 skal brukes i elektromagnetisk miljg som beskrevet nedenfor. Kunden eller

brukeren av i-PAD CU-SP1 skal pase at den brukes i et slikt milja.

magnetisk felt

IEC 61000-4-8

. | Samsvarsn Elektromagnetisk
Immunitetstest IEC 60601-1 testniva
iva miljg — veiledning
+6 kV Gulv bgr veere av tre, betong eller
+6 kV kontakt
Elektrostatisk kontakt keramiske fliser. Dersom gulvet er
utlading (ESD) dekket med et syntetisk materiale,
IEC 61000-4-2 +8 kV luft +8 kV luft bgr den relative luftfuktigheten
veere minst 30 %.
+2 kV for
Elektrisk raskt . . Nettstrgmkvaliteten ma vaere som
strgmtilfgrselslinjer Ikke
transient/utbrudd for vanlig kommersielt eller
+1 kV for inngangs- anvendbar -
IEC 61000-4-4 sykehusmiljg.
/utgangslinjer
+1 kV linje til linje Nettstramkvaliteten ma vaere som
Spenningsstoat Ikke
for vanlig kommersielt eller
IEC 61000-4-5 +2 kV linje til jord anvendbar
sykehusmiljg.
<59% Ut (> 95 % fall i
Nettstrgmkvaliteten ma vaere som
Spenningsfall, Ur) for 0,5 sykluser
for vanlig kommersielt eller
korte avbrudd og 0 0 .
40 % Ur (60 % fall i sykehusmiljg. Dersom brukeren av
spenningsvaria- ] )
Ur) for 5 sykluser Ikke i-PAD CU-SP1 bildeforsterker
sjoner over
. anvendbar trenger kontinuerlig drift under
strgmtilfarsels- 70 % Ut (30 % fall i
strgmavbrudd, anbefales det at i-
ledningene Ur) for 25 sykluser
PAD CU-SP1 bildeforsterker drives
IEC 61000-4-11
<5 % Ur (> 95 % fall fra en uavbrutt stremtilfarsel.
iUr)for5s
Stromfrekvens 3 A/m 3 A/m Stromfrekvensens magnetiske felt
(50/60 Hz) bgr ha slike nivd som er vanlige pa

typiske steder i typiske

kommersielle og sykehusmiljga.

MERK U~ er vekselstrgamspenningen fgr bruk av testnivaet.
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Veiledning og produsenterkleering — elektromagnetisk immunitet

i-PAD CU-SP1 skal brukes i elektromagnetisk miljg som beskrevet nedenfor. Kunden eller brukeren

av i-PAD CU-SP1 skal pase at den brukes i et slikt miljg.

Immuni- Samsvars-
IEC 60601 testniva . Elektromagnetisk miljg — veiledning
tetstest niva
Beerbart og mobilt radiofrekvens- (RF-) utstyr
skal ikke brukes neermere noen del av i-PAD
CU-SP1, inkludert kabler, enn den anbefalte
avstanden som er regnet ut med formelen for
frekvensen til senderen.
Anbefalt avstand
Ledet RF 3 Vrms 3 Vrms
IEC 150 kHz til 80 MHz d= [BV;S]\/F
61000-4-6 | utenfor ISM-band?
10 Vrms 10 Vrms
150 kHz til 80 MHz d= [E]\/F
i ISM-b&nd® ve
Utstrélt RF | 10 V/m 10 V/m 12
IEC 80 MHz til 2,5 GHz d= [E]\/F 80 MHz ~ 800 MHz
61000-4-3
20 VIm 20 Vim 23
80 MHz til 2,5 GHz d= [E]\/ﬁ 800 MHz ~ 2,5 GHz

der P er maksimal utgangseffektklassifisering
for senderen i watt (W) i henhold til
produsenten av senderen, og d er anbefalt
separasjonsavstand i meter (m)b.

Feltstyrker fra faste radiofrekvenssendere,
som fastsatt av en elektromagnetisk
stedsstudie,

ma vaere mindre enn samsvarsnivaet i hvert
frekvensomrade’.

Interferens kan oppsta i neerheten av utstyr

som er merket med fglgende symbol:

(©)
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MERKNAD 1. Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hgyeste frekvensomradet.

MERKNAD 2. Disse retningslinjene gjelder muligens ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk

spredning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra bygninger, gjenstander og mennesker.

ISM- (industrielle, vitenskapelige og medisinske) bandene mellom 150 kHz og 80 MHz er
| 6,765 MHz til 6,795 MHz; 13,553 MHz til 13,567 MHz; 26,957 MHz til 27,283 MHz; og 40,66
MHz til 40,70 MHz.

Samsvarsnivaet i ISM-frekvensbandene mellom 150 kHz og 80 MHz og i frekvensomradet 80
MHz til 2,5 GHz er ment & redusere muligheten for at mobilt/baerbart kommunikasjonsutstyr
kan forarsake interferens dersom det utilsiktet bringes inn i pasientens omgivelser. Av den
grunn brukes en ekstra faktor p& 10/3 i beregning av anbefalt avstand til sendere i disse

frekvensomradene.

Feltstryker fra faste sendere, slik som hovedstasjoner for radiotelefoner (mobile/tradlgse) og
landmobile radioer, amatgrradio, AM- og FM-sendinger og TV-kringkasting kan ikke forutses
teoretisk med ngyaktighet. For & vurdere det elektromagnetiske miljget grunnet faste RF-
sendere, bgr en elektromagnetisk feltundersgkelse vurderes. Hvis den malte feltstyrken i
omrédet hvor i-PAD CU-SP1 brukes overskrider det gjeldende RF-samsvarsnivaet, ma i-PAD
CU-SP1 observeres for & kontrollere at den fungerer normalt. Hvis unormal ytelse observeres,

kan ekstra forholdsregler bli n@dvendig, som & snu eller flytte p& i-PAD CU-SP1.

Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrker veere mindre enn [V1] V/m.
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Anbefalte avstander mellom baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr
og CU-SP1

i-PAD CU-SP1 skal brukes i et elektromagnetisk miljg hvor utstralte RF-forstyrrelser kontrolleres.
Kunden eller brukeren av i-PAD CU-SP1 kan bidra til & forebygge elektromagnetisk interferens ved

& holde en minimumsavstand mellom baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og i-

PAD CU-SP1 som anbefalt nedenfor, i henhold til den maksimale utgangseffekten til
kommunikasjonsutstyret.
Avstand i henhold til senderens frekvens [m]
150 kHz til 80 150 kHz til 80 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5
Klassifisert MHz MHz i ISM- GHz
maksimal utenfor ISM- bandene
utgangseff bandene
ekt for 3,5 12 12 23
sender d=[ZWP | d=[ZVP | d=[ZVP | d=[zZIVP
Vi=3vims V2 =10 Vims 1§illm Zgillm 151//m Zgillm
0,01 0,06 0,12 0,12 0,06 0,23 0,16
0,1 0,11 0,38 0,38 0,19 0,73 0,36
1 0,35 1,20 1,20 0,60 2,30 1,15
10 1,11 3,79 3,79 1,90 7,27 3,64
100 3,50 12,00 12,00 6,00 23,00 11,50

For sendere som er klassifisert for en maksimal utgangseffekt som ikke er oppfagrt ovenfor, kan
anbefalt separasjonsavstand d i meter (m) beregnes ved hjelp av formelen som gjelder
senderens frekvens, hvor P er maksimum utgangseffektklassifisering for senderen i watt (W) i
henhold til senderens produsent,

MERKNAD 1) Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder separasjonsavstanden for det hgyeste
frekvensomradet,

MERKNAD 2) ISM- (industrielle, vitenskapelige og medisinske) bandene mellom 150 kHz og 80
MHz er 6,765 MHz til 6,795 MHz; 13,553 MHz til 13,567 MHz; 26,957 MHz til 27,283 MHz; og
40,66 MHz til 40,70 MHz.

MERKNAD 3) Det brukes en ekstra faktor pd 10/3 i beregning av anbefalt avstand til sendere i
ISM-frekvensomradene 150 kHz til 80 MHz og i frekvensomradet 80 MHz til 2,5 GHz for &
redusere muligheten for at mobilt/baerbart kommunikasjonsutstyr kan forarsake forstyrrelser
dersom det utilsiktet bringes inn i pasientens omgivelser,

MERKNAD 4) Disse retningslinjene gjelder muligens ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk

spredning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra bygninger, gjenstander og mennesker.
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Bruksanvisning
i-PAD CU-SP1

Information i den har bruksanvisningen galler i-PAD CU-SP1. Informationen kan komma att
andras. For information om andringar, kontakta CU Medical Systems, Inc. eller en godkand

representant for dem.

Tidigare revideringar

Utgava 4

Publiceringsdatum: April 2023
Dokumentnr.: SP1-OPM-S-04
Utgiven av: CU Medical Systems, Inc.
Tryckt i Republiken Korea

Upphovsritt
© 2023 CU Medical Systems, Inc.

Ingen del av bruksanvisningen far aterges utan tillatelse fran CU Medical Systems, Inc.

Direktivet om medicinteknik
i-PAD CU-SP1 féljer kraven i direktiv 2007/47/EG om medicintekniska produkter och dess

andringar.

c € 2460

Viktigt:
Snabb defibrillering ar ndédvandig om hjartstillestand intraffar. Eftersom chansen att Iyckas
minskar med 7 % till 10 % for varje minut som defibrilleringen drdjer, maste defibrillering utféras

omedelbart.



i-PAD CU-SP1 tillverkas av:
CU Medical Systems, Inc.
130-1 Dongwhagongdan-ro, Munmak-eup, Wonju-si,

Gangwon-do, Republiken Korea

Godkéand EU-representant
Medical Device Safety Service

Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Tyskland

Kontakta oss

Fragor om produkt och bestéllning

Utlandska forséljningsteam

CU Medical Systems, Inc.

5F, Cheonggye Plaza, 221, Anyangpangyo-ro,
Uiwang-si, Gyeonggi-do, Republiken Korea

Tel : +82 31 421 9700 / Fax: +82 31421 9911
E-mail addresses : sales@cu911.com

German Branch Office

CU Medical Germany GmbH, Cicero-Str, 26, 10709
Berlin, Germany

Tel: +49 30 6781 7804

Fax: +49 30 6782 0901

Reparation och teknisk support

Kundtjanst

CU Medical Systems, Inc.

5F, Cheonggye Plaza, 221, Anyangpangyo-ro,
Uiwang-si, Gyeonggi-do, Republiken Korea

Tel : +82 31 421 9700 / Fax: +82 31421 9911
E-mail addresses : service@cu911.com
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Inledning

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

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

avser "apparat" [CU-SP1]

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

avser "plattor” plattor med defibrilleringselektroder,

avser "batteri" ett engdngsbatteri.

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

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

/\ VARNING

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

dodsfall.

O AKTA

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

apparaten, sarskilt om forsiktighetsatgarder inte vidtas.

OBS!

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



Oversikt

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

i den har bruksanvisningen fére anvandning av apparaten.

/\ VARNING

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

med anvisningarna, varningarna och forsiktighetsatgarderna i den har bruksanvisningen.

* Du maste félja alla anvisningar, varningar, forsiktighetsatgarder och anmaérkningar i den har
bruksanvisningen nar du anvander apparaten.

* Tillverkaren &r inte ansvarig for nagra problem med apparaten som orsakats av anvandarens
vardsloshet.

* Apparaten ska endast repareras av tillverkaren eller godkanda servicecenter.

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

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



1. Inledning

1.1 Beskrivning av apparaten

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

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

en defibrillator utférs inom nagra minuter.

i-PAD CU-SP1 ar en halvautomatisk extern defibrillator (AED). Nar den ar kopplad till en patient
avlaser och analyserar i-PAD CU-SP1 automatiskt patientens elektrokardiogram (EKG) efter
ventrikelflimmer eller ventrikulér takykardi (aven kallat defibrillerbara rytmer). Om en
defibrillerbar rytm upptéacks laddar apparaten automatiskt upp sig. En defibrillering avges nar du

trycker p& knappen STOT.

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

réstanvisningar och signaler (ljussignaler och bilder).

i-PAD CU-SP1 &r liten, latt, enkelt flyttbar och gar pa batteri. Den ar mycket lamplig fér allmanna

miljéer, utanfor sjukhus.
1.2 Anvandningsomrade
i-PAD CU-SP1 &ar avsedd att anvandas pa patienter som uppvisar tecken pa plotsligt

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

a) Ror sig inte och reagerar inte pa omskakning

b) Ingen normal andning
Anvand inte i-PAD CU-SP1 pa patienter som visar nagot av féljande tecken:

a) Ror sig eller reagerar nar den skakas

b) Den andas normalt



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

anvéanda apparaten.

1.4 Lokala foreskrifter

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

och anvéndning av defibrillatorer.

1.5 Tillaggsinformation

Kontakta CU Medical Systems, Inc. eller lokala distributérer om du vill ha ytterligare information

om i-PAD CU-SP1.



2. Apparatens funktioner

Reglage for val av vuxen/barn Statusruta

Uttag for defibrilleringsplattor

4—— Fack for férvaring av plattor

i-knapp T
Lampan "Rdr inte patienten” \ @ : : Q

Lampan "HLR utfors"

Statusruta for anslutna plattor

Anvisningar for
placering av plattorna

Strombrytare
Skydd over reglage

for vuxen/barn STOT-knapp

Batteri

10
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Stréombrytare

i-knapp

Statusruta

STOT-knapp

Reglage fér val av

vuxen/barn

Skydd over reglage

for val av vuxen/barn

Uttag for
defibrilleringsplattor

Statuslampa for

plattornas kontakt

Anvisningar for

placering av plattorna

Lampan "Ror

inte patienten"

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

gron lampa)

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

* Kontrollerar programvaruversion.

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

* Stéller in HLR-lIage (antal kompressioner, utandningar och
cykler; kompressionstakt per minut; paustid; detaljerad
guide pé/av).

» Kontrollerar att inget ar fel med apparaten.

Visar aktuell status fér apparaten, batteriet och plattorna.

Ger en defibrillering nér den trycks in medan den blinkar

orange.

Véljer mellan l&agena vuxen och barn.

Tacker reglaget for val av vuxen/barn for att forhindra

oavsiktligt byte.

For inkoppling av plattornas kontakt.

Visar anslutningsstatus for uttaget for

defibrilleringsplattorna.

Visar var plattorna ska sitta pa patienten.

Varnar ndr man inte ska rora patienten.

1



Lampan "HLR utfors" Visar att HLR ges till patienten.

(Lampan lyser nar HLR utférs och blinkar om HLR inte

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

apparaten och en persondator.

Port for SD-kort Port for kopiering av apparatens minne till ett SD-kort.

(externt minne)

Fack for plattor Plats for forvaring av plattor.

12



3. Forberedelser for anvandning

3.1 Forpackningens standardinnehall
Foljande ar standardinnehall i apparatens forpackning

A M AED
IFPAD cu-sp1
dileiigent Publlc Access Defibrtiotor

Svenska

\ G U Mesient symtnena, ine

CU-SP1 Semiautomatisk extern defibrillator Bruksanvisning

- PADS

a‘ CU Medical Systems, Inc.

Instructions N
Step-1 Step-2
- =

LA

[Linop | Disposable Battery Pack M CU Medical Systems, Inc.

e | @ ® g |7
Ad

CUSA11038B

\ J
Tear open the packaging of the pads. Remove the pads from the packaging
CE€ oo G‘- CU Medical Systems, Inc. (Note: The pads are attached to a single liner)

Step-3 Step-4
'd N\ 'd
-~
1 batteri (engangsbatteri)
(. J
Peel off the pads from the liner one by one. Attach the pads to the patient.
As each pad is peeled off, See the illustration at the back of

attach it o the patient as shown in step 4. ‘each pad for proper placement.

L] o] (8] @ [ o] B 2

1 paket plattor for vuxna (engangsbruk)

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

bruksanvisningen).

13



/\ VARNING

v" Endast delar och tillbehér som rekommenderats och godkants av CU Medical Systems, Inc.
far anvandas med i-PAD CU-SP1. Anvandning av inte godkanda delar och tillbehor kan

utgora en sakerhetsrisk och minska effektiviteten foér i-PAD CU-SP1.

OBS!

v" Extra batterier och plattor reckommenderas.

3.2 Gora i-PAD CU-SP1 klar fér anvandning
Gor sa har for att gora i-PAD CU-SP1 klar for anvandning

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

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

bruksanvisningen.

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

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

Felsdkning] i bruksanvisningen.

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

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

14



® Anmarkningar for forvaring och skotsel:

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

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

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

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

problem).

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

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

/\ VARNING

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

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

PAD CU-SP1.

15



4. Anvanda i-PAD CU-SP1

4.1 Kedjan som raddar liv

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

hjartstillestand.

1. Omedelbar reaktion och igangsattning av atgardssystemet.

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

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

* Utfér HLR.
3. Tidig defibrillering.

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

specialiserad anlaggning.

OBS!

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

defibrillatorn ar tillgénglig. Ge HLR om det behovs.

16



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

Vuxen patient

* Lyft p& skyddet.

FN rne

Ir/Zag

CU Medical Systems, Inc.

40

CU Medical Systems, inc.

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

aven om reglaget ar installt p& vuxen).

Om det inte finns barnplattor fér en barnpatient tillgangliga, gar det att anvanda vuxenplattor.
Kontrollera att reglaget for vuxen/barn ar instéllt p4 Barn. Om reglaget inte star ratt, stall det pa

barnlage pa det satt som visas pé bilderna ovan.

* Lyft pa skyddet.

CU Medicai Systems, Inc.

17



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

s N

Ir”24y

CU Medicat Systems, inc.

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

vikten eller aldern:

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

» Anvéand plattor for vuxna.

/\ VARNING

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

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

T eo 4 |

* Du kan stélla om reglaget for vuxen/barn fore eller efter att i-PAD CU-SP1 séatts pa, men

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

defibrilleringsenergin installd pa ett vuxenvarde (150 J) eller barnvéarde (50 J).

(@ Satt pa apparaten genom att trycka pa strombrytaren.

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

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

18



Q@ Lossa kladerna frén patientens brostkorg.

O AkTA

* Tiden &r avgorande for patienter med hjartstillestand. Riv isar eller klipp upp kladerna om det
tar tid att avlagsna dem.
* Torka av patientens hud sa att plattorna faster bra pa brostkorgen. Raka av haret pa brostet

om det ar nédvandigt.

@ Ta ur férpackningen med plattor ur férvaringsfacket pa undersidan av apparaten.

19



® Ta plattor ur férpackningen med plattor.

@ Folj bilderna som finns pa bada plattorna.

Plattor for vuxna

Plattor for barn

O AKTA

* Det sjalvhaftande dmnet p& plattorna borjar torka ut sa fort forpackningen éppnas. Anvand
dem omedelbart efter 6ppnandet. Under [Punkt 6.2: Skotsel] i bruksanvisningen kan du se hur

man kontrollerar utgdngsdatum for plattorna och hur plattorna ska skotas.

20



4.3 Defibrillering i laget vuxen
Steg 1: Placera plattorna pa patienten.

(D Dra bort skyddspappret fran platta 1 och fast plattan p& patientens évre del av brostkorgen

som pé bilden nedan.

@ Dra bort skyddspappret fran platta 2 och fast plattan vid sidan av patientens bréstkorg som

pa bilden nedan.

@ Om apparaten upptacker att den kopplats till patienten nar plattorna ar fasta, félier du

rostanvisningarna fran apparaten.

OBS!

* Defibrillering kan ske &ven om plattorna sitter tvartom. Om plattornas placering ar omvand, folj
nasta réstanvisning utan att flytta plattorna. Det ar viktigare att paborja defibrillering sa snart
som mojligt.

* Om plattorna inte faster bra ska du kontrollera om den sjalvhéftande sidan av plattan har

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

/\ VARNING

* Kontrollera att patienten inte ligger pa en blét yta vid defibrilleringen. Om patients hud ar blot

ska den torkas av innan apparaten anvands.
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Steg 2: Tryck pa STOT-knappen om du far anvisning om det.

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

EKG analyserats kommer apparaten att bedéma om patienten behdver defibrillering.

/\ VARNING

* Flytta eller vidror inte patienten under EKG-analys.

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

patienten.

O AKTA

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

inte-defibrillerbar rytm innan defibrillering sker.

Nar den ar laddad aktiverar apparaten foljande larm i tur och ordning:

* Upprepade pipljud medan STOT-knappen blinkar orange.

 Apparaten anvisar dig om att trycka pd STOT-knappen som blinkar

N,
3 Q‘ - orange.
Y
/\, ~ ~ Du ska nu trycka pa STOT-knappen.
1

Nar STOT-knappen trycks in ger apparaten patienten en defibrilleringsstét. Om defibrilleringen

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

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

tands. Sedan borjar rostanvisningarna for HLR.

Om den blinkande STOT-knappen inte trycks in inom 15 sekunder, avbryter apparaten

defibrilleringen och laddar ned. Sedan ger apparaten anvisningar om HLR.
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Om patienten inte behdver defibrillering, gor apparaten féljande i tur och ordning:
« Apparaten anvisar om att patienten inte behdver defibrillering och att du kan vidrora
patienten.
» Lampan for HLR-lage tands.

» Rostanvisningar fér HLR ges.

/\ VARNING

* Ror inte (varken du eller nagon annan) vid patienten nar stéten ges.
* Fore defibrillering, kontrollera att det inte finns nagon kontakt mellan 1 och 2 nedan, vilket kan
ge odnskade vagar for den elektriska stoten.
« Patientens kropp (som exponerad hud eller huvud eller lemmar), ledande vatskor (som gel),

blod eller saltlésning.

* Metallféremal (som en sangkarm eller bar).

O AKTA

* Medan EKG analyseras, hall patienten stilla och minimera rorelserna omkring patienten. Ror
inte vid patienten och plattorna under tiden lampan "Rér inte patienten™ ar tdnd. Elektriskt brus
(stérningar) kan férdréja EKG-analysen.

» Som sakerhetsatgard avger apparaten ingen stét forran STOT-knappen som blinkar orange
trycks in. Om STOT-knappen inte trycks in inom 15 sekunder efter rostanvisningen om att
trycka in STOT-knappen, kommer apparaten att ladda ned (dumpa stétenergin internt) och
anvisa dig att kontrollera att akutpersonal har tillkallats. Apparaten kommer sedan att anvisa
dig att borja ge HLR.

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

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

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

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

CU-SP1 ger som standard rdstanvisningar for HLR under pausen fér HLR efter en defibrillering.
Nar rostanvisningar for HLR behé6vs vid andra tidpunkter, tryck in i-knappen som blinkar i blatt i

minst 15 sekunder.

[HLR-metod]

1. Kompressionspunkt

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

Overlappar varandra och &r parallella.

2. Kompressionsfart och djup

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

3. Oppna luftvagarna

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

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

brostet att hoja sig patagligt.
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OBS!

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

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

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

mer information.

O AKTA

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

startar apparaten automatiskt en ny analys av patientens EKG.

OBS!

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

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

for HLR pa barn.

Placera plattorna mitt pa bréstet och ryggen som péa bilden ovan. Plattorna &r inte specifika for

brost eller rygg.

Om inga plattor i barnstorlek finns fér en barnpatient anvédnder man vuxenplattor men stéller

reglaget for vuxen/barn pa Barn och utfér sedan defibrilleringen enligt réstanvisningarna.

OBS!

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

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

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

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

5.1 Skotsel efter varje anvandning

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

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

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

+ Gor dig av med plattorna pa ratt satt. Lagg en ny forpackning med defibrilleringsplattor i
forvaringsfacket under apparaten. Kontrollera at plattorna inte har passerat utgangsdatum.
i-PAD CU-SP1 anvander engangsplattor. Ateranvand dem inte. Under [punkt 6.2.2: Fylla pa

tillbehoren] star det hur man fyller pa tillbehéren.

/\ VARNING

 Endast defibrilleringsplattorna som tillhandhalls och rekommenderas av tillverkaren far
anvandas.

 Oppna inte forpackningarna forran omedelbart fére anvandning. Eftersom det sjalvhaftande
amnet pa plattorna borjar torka s snart forpackningen éppnas, kanske plattorna annars inte

kan anvandas oavsett utgangsdatumet.
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5.2 Spara och dverfora behandlingsinformation

5.2.1 Apparatens anvandning

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

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

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

persondator (PC).

O AKTA

¢ i-PAD CU-SP1 lagrar informationen fran de 5 senaste behandlingarna och kan lagra upp fill
3 timmars EKG-information for varje raddningsoperation. EKG-information efter mer &n
3 timmar kommer inte att lagras.

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

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

minst 1 sekund innan du tar ur batteriet.

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

behandlingsinformation om en patient kan dverféras med endast IrDA.

1. Kopiera behandlingsinformation med SD-kort

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

pé version.

CU Medical Systems, Inc.

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

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

» Apparaten byter till [aget for instéllning av HLR-guiden efter att den informerat dig om att
ingen behandlingsinformation finns.

OBS!

* Om filen redan har éverférts kommer apparaten att informera dig om att samma fil redan finns
pa datorn. Tryck pd STOT-knappen for att skriva éver den befintliga filen pa datorn eller tryck

pa i-knappen for att avbryta kopieringen av filen.

2. Overfora behandlingsinformation via IrDA

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

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

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

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

@ Ré6sten anger apparatens programvaruversion.

® Nir du far anvisning om att éverféra behandlingshistoriken trycker du pa i-knappen for att

overfora informationen.

Om det finns behandlingsinformation i apparatens internminne:

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

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

@ For att andra ordningen for kopiering till PC trycker du pa STOT-knappen, vilket gor att
senast lagrad hamnar sist i listan, och trycker pa i-knappen for att dverféra den valda
informationen.

@ Starta CU Expert p& datorn. Mer information om hur man tar emot information finns i
bruksanvisningen fér CU Expert.

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

® Nair kopieringen #r klar gar apparaten dver i liget for instillning av HLR-guiden. Under
[Punkt 5.3: Stalla in apparaten] finns mer information om hur man &andrar instéllningar for
HLR-guiden.

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

behandlingsinformation finns.

O AKTA

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

och pa avstand fran lysror och/eller glédlampor.
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5.3 Stéllain apparaten
5.3.1 Instéllning av HLR-guiden
Den forprogrammerade installningen for HLR i CU-SP1 &r 5 cykler med 30 brostkompressioner
och 2 utandningar i enlighet med American Heart Associations (AHA) riktlinjer fér HLR fran 2010.
Emellertid gar de att anpassa.
Du kan stélla in foljande:

+ Antal brostkompressioner

+ Antal konstgjorda andningar

+ Antal cykler

+ Antal brostkompressioner per minut

+ Paustid

* Valet Detaljerad guide

5.3.2 Stéllain HLR-guiden

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

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

@ Nar du far anvisningar om att dverféra behandlingsinformation trycker du inte pa i-knappen,
utan vantar istallet i 5 sekunder.

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

® Nar du far anvisning om attange ett [dsenord, anger du |[6senordet.

OBS!

* Losenord: Tryck pa féljande knappar i den har ordningen:

i-knapp = i-knapp = STOT-knapp = i-knapp = STOT-knapp = STOT-knapp
[ ] [ ] [ ]
1 = 1 -] - e

® Résten ger dig information om de aktuella instillningarna fér HLR-guiden.
@ Tryck pa STOT-knappen for att &ndra instéllning, eller tryck pa i-knappen for att ga vidare till

nasta steg.
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Instdllningarna kan sedan &ndras i fdljande ordning: Antal bréstkompressioner, Antal

konstgjorda andningar, Brostkompressionstakt, Paustid och Detaljerad guide, Se tabell 1:

Instéllningsalternativ for HLR-guiden nedan.

@ Nar instiliningen ar klar ger rosten information om instillningen av HLR-guiden, som da kan

sparas eller avbrytas.

Tryck pa i-knappen for att spara eller STOT-knappen for att avbryta enligt réstanvisningarna.

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

[Tabell 1] Instéllningsalternativ fér HLR-guiden

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

utfér 5 cykler av

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

_ 100 till Komprimera brostkorgen i en takt
4  Kompressionstakt 5 100 . ) )
120 pa 100 kompressioner per minut.
30 till Pausa i 120 sekunder
5 Paustid i HLR 30 sek. 120 sek. )
180 sek. (2 minuter).
Slar PA eller AV detaljerade
. ) . rostanvisningar for

6 Detaljerad guide Pa/Av Av ) )
bréstkompressioner och konstgjord
andning nar man utfér HLR.
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OBS!

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

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

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

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

6.1 FoOrvaring av apparaten

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

den inte skadas.

* Anvand eller forvara inte apparaten i miljoer som O&verstiger féljande specificerade
gransvarden.

« Forvaringsforhallanden
Apparaten forvaras tillsammans med defibrilleringsplattorna och batteriet sitter i — klar

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

« Transportforhallanden
endast apparaten, inga defibrilleringsplattor eller batterier inkluderas

Temperatur: -20°C ~ 60°C (-4°F ~ 140°F)
Luftfuktighet: 5 % ~ 95 % (en plats utan kondens)
* Forvara inte apparaten pa platser som utsatts for direkt solljus
* Forvara inte apparaten i utrymmen med kraftigt varierande temperatur

* Forvara inte apparaten nara uppvarmningsutrustning

* Forvara inte apparaten i utrymmen med hodga vibrationer (som 6verstiger gransvardena for

transport pa vag och med helikopter i MIL-STD-810G Metod 514.5C)

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

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

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

finns inga komponenter i apparaten som anvandaren kan laga sjalv.
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6.2 Skotsel

6.2.1 Inspektion av apparaten

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

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

O AKTA

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

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

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

defibrilleringsplattor nar det ar tomt respektive har passerat utgadngsdatum.

Engangsbatteri
Byta engangsbatteri
« Byt batteri ar det ar tomt. | [Avsnitt 8: Felstkning] star det hur man kontrollerar batteriet.
» GOr dig av med det anvanda batteriet i enlighet med de lokala miljébestammelserna.
« Anvand endast det batteri som rekommenderas och tillhandahalls av tillverkaren.
- Batteriet &r av engangsbruk. Ladda det inte.
Byta engangsbatteri
1. Avlagsna batteriet genom att dra ut det samtidigt som du trycker pa laset p& undersidan av

apparaten. Se bilden nedan.

Y
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2. Satt i ett nytt batteri i pilens riktning med etiketten uppat som pa bilden.

I

M CU Medical Systems, Inc.
130-1, Dongwhagongdan-ro, Munmak-eup,

Wonju-si, Gangwon-do, Korea

http:/www.cu911.com
MADE IN KOREA

CE€ oo Eg- CU Medical Systems, Inc.

{

O AkTA

* Forsiktighetsatgarder for batterier

« Utsatt inte batteriet for kraftig fysisk paverkan.

» GOr inga forsok att 6ppna eller bryta upp batteriet.

« Lat inte batteriet komma i kontakt med 6ppna lagor eller heta foremal.

« Kortslut inte batteriets kontakter.

« Forvara utom rackhall for barn.

« Om lackt vatska hamnar i 6gat, skélj genast med vatten och kontakta lakare.

« Forvara inte batteriet i direkt solljus.

 Forvara inte batteriet i blot eller mycket fuktig miljo.

* Folj lokala foreskrifter for bortskaffning av batteriet.

» Forstor eller brann inte batteriet.

« Gor inga forsok att ladda engangsbatteriet.
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Byta plattor
« Kontrollera plattornas status i statusrutan dagligen. Anvand inte plattor som passerat
utgdngsdatum.
« Kontrollera att plattornas forpackning inte ar skadad.
« Kontrollera att kabeln pa utsidan av férpackningen inte har nagra defekter.

« Endast plattor som tillverkaren tillhandahaller far anvandas med i-PAD CU-SP1.

Byta plattor

1. Kontrollera plattornas utgangsdatum. Se pa bilden nedan hur man hittar utgangsdatumet.

[ ar v

LIl
nI: W Jou
L J

™" MM/ YYYY

DATE

A

1234567890

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

MM/YYYY
etiketten "Multifunktionella

YYYY - Ar
DEFIBRILLERINGSPLATTOR for

MM — Manad

VUXNA" pa plattornas férpackning.

2. Anvanda eller for gamla plattor ska bytas. Hall 6versidan och undersidan av plattkontakten
mellan fingrarna, dra ut kontakten och ta ut plattorna ur forvaringsfacket for plattor pa

undersidan som pa bilden nedan.
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3. Satt i kontakten pa de nya plattorna i uttaget for defibrilleringsplattor och lagg férpackningen

med plattor i férvaringsfacket for plattor som pa bilden nedan.

6.2.3 Rengorai-PAD CU-SP1
Rengor apparaten med en mjuk trasa. Féljande rengodringsmedel kan anvandas for att rengéra
utansidan av apparaten:

« Tval utspatt i vatten

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

» Utspddda ammoniakbaserade rengéringsmedel

« Utspadd vateperoxid

O AKTA

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

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

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

* Kraftiga stétar eller tryck under rengéringen kan skada apparaten.

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

* Anvand inga rengdéringsmedel med slipande ingredienser.

e Sterilisera inte i-PAD CU-SP1.

7. Bortskaffande

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

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

Utfor testet:

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

» Nar apparaten misstanks vara skadad

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

hjartstillestand eftersom testet tar tid (omkring 20 sekunder).

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

* Tryck pa strombrytaren.

* Vanta pa att apparaten stangs AV.

* Tryck pa strombrytaren igen for att satta PA apparaten.

Utbver att testa de interna systemen, kontrollerar apparaten féljande
under sjalvtestet:

+ STOT-knappen och i-knappen — tryck pa knapparna en efter en nar
du uppmanas.

« Defibrilleringsplattornas status — apparaten testar uttaget for plattorna
(om de &r anslutna eller inte) och utgdngsdatumet pa

defibrilleringsplattorna.

Om ett fel upptacks visas O i statusrutan.

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

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

Driftstest Apparaten évervakar sig sjalv i realtid under anvandning.

Aterkommande Den héar apparaten utfor sjéalvdiagnostiska tester dagligen, veckovis

sjalvdiagnostiskt och manadsvis. De aterkommande sjalvtesterna kontrollerar viktiga

test funktioner som batteristatus, plattornas status och interna kretsar.

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

8.3: Felsdkning] finns mer information.

O AkTA

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

nddvandigt.
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8.2 Apparatens status

Apparatens status anges med féljande symboler:

Statusruta
Apparatens drift

Apparaten fungerar normalt.

Statusruta
Apparatens drift

Apparaten har ett fel.

Statusruta
Batterinivaindikator

Batteriet ar fulladdat.

Statusruta
Batterinivaindikator

Mindre &n hélften av batteriet ar aterstar.

Statusruta
Batterinivaindikator

- =8 XO

Mindre an en fjardedel av batteriet ar
aterstar.

Batterisymbolen i
statusruta blinkar
Statusruta for anslutna plattor:
Blinkande gul

VA

Mindre an 15 % batterikapacitet aterstar.

Statusruta
Batterinivaindikator

Lag batteriniva.

Statusruta
Plattornas status

Utgangsdatumet for plattorna &r om mer an
3 manader.

Statusruta
Plattornas status

Plattornas utgangsdatum &r inom
3 manader.

Statusruta
Plattornas status

OO@ []

Plattorna ar anvanda eller utgdngsdatumet
har passerats.

Lampan "R&r inte patienten™:
Av

Du far réra vid patienten.

Lampan "ROr inte patienten”:
Lyser

Du far inte rora vid patienten.

Lampan "HLR utférs": Lyser

Anger att HLR utfors.

Lampan "HLR utfors": Blinkar

Anger att HLR inte utfors eller inte utfors
korrekt.

i-knappen: Blinkar i rott

Apparaten har upptéackt ett fel.
Tryck pa i-knappen for mer information.

STOT-knapp:
Blinkar orange

Apparaten &r klar att ge en defibrillering.
Tryck pa STOT-knappen for att ge en stot.
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8.3 Felstkning

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

réstanvisningar. Detaljer om detta finns nedan:

8.3.1 Felsdkning medan apparaten &r i drift

Statusruta
Apparatens drift

X

Ett fel har intraffat hos
apparaten.

Byt genast defibrillator och
utfér HLR om det &r
[Ampligt.

Statusruta
Batteriniva
Signal

Batterinivan ar lag.

Byt batteriet mot ett nytt.

Batterisymbolen i

statusruta blinkar L N
Statusruta for anslutna plattor:

Batterinivan ar lag.

Rekommenderar att byta
batteri till ett nytt.

Statusruta
Plattornas status

Blinkande gul

Plattorna har passerat
utgdngsdatum.

Plattorna har anvants.

Byt plattorna mot nya.

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

Batterinivan ar Iag.

Byt batteriet mot ett nytt.

Rdéstanvisning:
"Anslut plattornas kontakt till
uttaget pa apparaten.”

Plattornas kontakt ar inte
ansluten.

Se till att plattornas kontakt
ar val ansluten.

Rdéstanvisning:
"Anvanda plattor"
"Byt plattorna mot nya"

Plattorna har redan
anvants.

Byt plattorna mot nya.

Rdéstanvisning:
"Plattorna har passerat
utgadngsdatumet”

"Byt plattorna mot nya"

Plattorna har passerat
utgdngsdatumet.

Byt plattorna mot nya.

Réstanvisning:
"Tryck plattorna stadigt mot
patientens bara hud"

Plattorna sitter inte fast
ordentligt pa patientens
hud.

Kontrollera om plattorna
sitter fast ordentligt p&
patientens hud.

Rdéstanvisning:
"Ingen defibrillering avgiven"

Plattorna sitter inte fast
ordentligt pa patientens
hud.

Tryck fast plattorna mot
patientens hud. Raka bort
brostharet eller torka bort
fukt om det behdvs innan
du faster plattorna.

Réstanvisning:
"STOT-knappen har inte tryckts in"

Trots att en elektrisk stot
behovs trycktes STOT-
knappen inte in p& 15
sekunder.

Ge en elektrisk stét genom
att trycka pa STOT-
knappen efter nastan
réstanvisning.
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* Om problemet inte kan avhjélpas under ett akutfall ska du félja de héar stegen:
(D Byt defibrillatorn snabbt om m&jligt
@ Om ingen erséttningsapparat finns ska du kontrollera patientens tillstdnd och utféra HLR om

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

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

gar in i administrationslage.

Efter att apparaten gatt in i
administrationslage kommer
apparaten att ge

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

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

Reparation av apparaten].

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

plattor: Blinkande rott

Plattorna har passerat

Statusruta .
utgangsdatum. Byt plattorna mot nya.
Plattornas status

Plattorna har anvants.

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

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

Apparatens garanti

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

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

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

garantin.

Friskrivningsklausul
Foljande gor garantin ogiltig:
* Reparation av inte-godkand personal.
« Om fabriksforseglingen ar bruten utan godkannande fran CU Medical Systems, Inc.
* Fel eller skador som orsakats av ett fall eller utvandig stot efter koptillfallet.
« Skador pa grund av naturkatastrofer som brand, jordbavning, 6versvamning och/eller blixtar.
* Fel eller skador pa grund av miljéfororeningar eller onormal spanning.
« Skador p& grund av forvaring under andra forhallande ar de angivna.
* Fel pa grund av avsaknad av tillbehor
« Fel p& grund av sand och/eller jord i apparaten.
* Inkdpsdatum, kundens namn, distributérens namn, partinummer och annan information har
andrats.
* Inget kopbevis bifogas garantisedeln.
* Tillbeh6r och delar som inte rekommenderas av tillverkaren har anvénts.

- Andra fel eller skador pa grund av felaktig anvandning.
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Reparation

* i-PAD CU-SP1 far endast repareras av godkand personal.

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

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

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

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

Anvandarinformation | Adress

Kontaktnummer

Kort beskrivning av problemet
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Bilaga

A . Raddningsprocedur

Strémbrytare PA

Rostanvisning: "Ring efter ambulans, nu"

<&
<
4

Rostanvisning: "Anslut plattornas kabel till

NEJ —»| 2 B
uttaget p& apparaten.

Ar plattorna anslutna?

JA

v

Rostanvisning: "Vuxenlage" eller "barnlage”

Rostanvisning: "Folj réstanvisningen och var lugn.” PLATTOR PA

' !

Réstanvisning: "Avlagsna alla klader fr&n brést och mage. Riv sénder

kladerna om det behovs." @

\ 4

Rostanvisning: "Ta fram plattorna fr&n undersidan av apparaten.”

'

Rostanvisning: "Riv upp plattornas férpackning.”

\ 4

Rostanvisning: "Titta noga pa bilden p& varje platta."

v

Réstanvisning: "Dra av plasten fran plattan som ar méarkt "1" och fast den pa
patientens bara hud, precis som pa bilden."

v

Rostanvisning: "Dra av plasten fran plattan som ar markt "2" och fast den pa
patientens bara hud, precis som pé bilden."

v

Rostanvisning: "Tryck plattorna stadigt mot patientens bara
hud."
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Rostanvisning: "R0or inte vid patienten.”
"Analyserar hjartrytmen."

i-PAD CU-SP1

upptéck/avgor: — NEJ
EKG defibrillerbart?
JA
Rostanvisning: "Defibrillering rekommenderas." \
"Dra dig undan." A
Rostanvisning: "Defibrillering
> rekommenderas ej."
v

Uppladdning klar?

Réstanvisning: "Laddar nu."  |<« NEJ

JA

M

Rostanvisning: "Tryck p& knappen som blinkar orange, nu."
"Ge en stot, nu."

JA NEJ
nom 15 sekunder trycktes

STOT-knappen in?

A 4 v
Réstanvisning: "Defibrillering given." Rostanvisning: ﬁll'é)i'rl;—!fnappen trycktes
A4
Rostanvisning: "Kontrollera att ambulans har tillkallats." <
v

Rastanvisning: "Du far réra vid patienten.”

\ 4

Rostanvisning: "Pabérja HLR nu."

l
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v

Rostanvisning: "Tryck pa i-knappen som blinkar bla

for réstanvisningar for HLR."

NEJ

y

Inom 15 sekunder

l

Rostanvisning: "Analyserar
hjartrytmen pa nytt om 2 minuter."

trycktes
i-knappen in?

JA

v

v

Rostanvisning: "Analyserar
hjartrytmen pa nytt om 1 minut.”

Rostanvisning: "Placera handloven mitt pa patientens brést mellan

brostvartorna.”

\ 4

v

Rostanvisning: "Analyserar
hjartrytmen pa nytt om
40 sekunder."

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

v

Rostanvisning: "Analyserar
hjartrytmen pa nytt om
20 sekunder."

A 4

'

Vuxen eller barn?

\ 4

'

Rostanvisning: "Tryck kraftigt ned
brostet 5 cm, i takt med ljudet.”

5 cm, i takt med ljudet.”

O

v

Rostanvisning:

v

Rostanvisning: "Taktslag"

A 4

v

Vuxen eller barn?

A 4

Rostanvisning: "Fortsétt med

"Ge HLR nu." brostkompressio Rostanvisning: "Luta huvudet, nyp Rostanvisning: "Luta huvudet, nyp
nerna." ihop n&san och blas in luft.” ihop nasan och blas in lite luft."
JA
| v
Rostanvisning: "Andas"
NEJ —
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B . Delar och tillbehor

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

féljande tabell.

B.1 Standardtillbehdr

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

SD-kortlasare

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

Strémbrytare PA/AV

@ i-knapp

@ STOT-knapp

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

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

produkter och dess andringar.

Serienummer

Ll

Tillverkningsdatum

m
3
Py
m
U

Godkand EU-representant

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

Tillverkare

Se bruksanvisning / broschyr

Allmé&n varningsskylt

oA EIH

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

Stapla hogst 6 kartonger pa hojden

Denna sida upp

Forvaras torrt

Omtaligt; skort

Anvand inte krokar

109°F / 43°C

Gransvarden for forvaringstemperatur: 0 C till 43 C

&0 =)

32F/0'C

Atervinningsbar

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

produkter och dess andringar.

Godkand EU-representant

Serienummer

|
HIEN L

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

LiMn02:J Litium-mangandioxidbatteri

LOT Partinummer

Tillverkningsdatum

Tillverkare

Oppna inte eller utsétt battteriet for tryck

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

Se bruksanvisning / broschyr

Allman varningsskylt

PO @E L

Varning: Brandfarligt material

CE-markt

N
Mm
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C.3.2 Plattor (CUA1007S, CUA1102S)

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

g Utgangsdatum
REF Orderreferensnummer

® Engéangsbruk; ateranvand inte

Far ej vikas och bojas

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

[LOT] 1234567890

A Obs! Se medféljande dokument

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

1HLR

1 cykel

Slipmedel

Sjalvhaftande medel

pa plattorna

(gel)

Vuxen

American Heart
Associations (AHA)
HLR 2010

1 HLR bestér av 5 cykler. (Nar apparaten ar installd pa

5 cykler.)

Avser 30 brostkompressioner foljt av 2 andetag under HLR.
(Né&r apparaten har standardinstéliningen [30:2])

Om du anger antalet kompressioner och antalet andetag
utférs cykeln enligt den nya proceduren. Under [Punkt 5.3:

Stélla in apparaten] star det mer om detaljerade installningar.

Ett &mne som anvéands for att putsa och rengdra ytor av
metall, glas, sten och tra, som innehaller inkluderar smargel,
kiselpulver och glasfiber. Anvéand inte rengéringsmedel med

slipmedel for att rengtra apparaten.

Det sjalvhaftande amnet pa plattorna ar mycket viktigt for att
ge optimal vidhaftning mellan hud och platta. Oppna darfér
aldrig plattornas forpackning nér plattorna inte behovs, och

kontrollera regelbundet utgangsdatumet pa plattorna.

En vuxen definieras i den har bruksanvisningen som en

person som ar ldre an 8 ar eller tyngre &n 25 kg.

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

Om du inte ar utbildad i konstgjord andning ska du endast
utfora brostkompressionerna. Under [Punkt 5.3: Stélla in
apparaten] star det mer om HLR-installning. Kontakta

tillverkaren for mer information.
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Arytmi

Batteri

Patient med

hjartstillestand

Kommunikationsport

Kondens

HLR-lage

Defibrillering

Uttag for

defibrilleringsplattor

Engangsbatteri

EKG

Onormal hjartrytm.

Ett engdngsbatteri som ger strom at i-PAD CU-SP1.

En patient som har symtom pa hjartstillestand. Apparaten
ska anvandas pé patienter med foljande symtom: Reagerar

inte, ror sig inte och andas inte normalt.

En port som skickar och tar emot information mellan

apparaten och en PC.

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

miljo utan for hog luftfuktighet.

Apparaten ger vagledning i HLR under pauser i analysen av
patientens EKG sa att du enkelt kan utféra HLR. HLR-laget i
den har apparaten uppfyller AHA:s riktlinjer for HLR 2010.

Under [Punkt 4.3, steg 3: Utféra HLR] finns mer information.

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

hjartstillestand.

Ett uttag pa apparaten som anvands for att ansluta

defibrilleringsplattor till apparaten.

Ett engangsbatteri som ger apparaten strom. Ladda aldrig

det har batteriet.

En forkortning for elektrokardiogram. En 6éversikt dver

hjartats rytm som avlasts genom defibrilleringsplattorna.
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Elektrisk stot

Fel

Fibrillering

Blinkningar

i-knapp

IrDA-port

Ljus

Driftlage

Plattor

Platta 1

Platta 2

Den har apparaten laddar upp stora mangder energi pa kort

tid och ger defibrillering genom elektrisk stot.

Ett tillstand dar apparaten inte fungerar korrekt. Under [Punkt

8.3: Felsdkning] finns mer information.

Avser en avvikelse i hjartats arbete som orsakar ineffektiv

cirkulation. Ventrikelflimmer kan leda till akut hjartstillestand.
Ett tillstAnd nar knapparna blinkar.

En knapp for att kontrollera den senaste
anvandningsinformationen, fa rapporter om felmeddelanden,
overfora information om EKG och behandlingar och fér att

andra installningarna for HLR-guide.

En kommunikationsport som skickar och tar emot information
mellan apparaten och en dator. Eftersom den héar IrDA-
porten anvander ljus (infrardtt), &r det viktigt att storningar
minimeras. Mer information hittar du i bruksanvisningen for
[CU Expert].

Ett tillstdnd nar knapparna lyser.

Symbolen O i statusrutan medan apparaten ar pa visar att

apparaten fungerar korrekt.

Det som avses med plattor i den har bruksanvisningen ar

(engéngs-)defibrilleringsplattor.

Avser en platta som placeras under héger nyckelben. Se

bilden pa plattan. (Positionen kan bytas med platta 2.)
Avser en platta som placeras under patientens brostkorg pa

vanster sida rakt under armhalan. Se bilden pa plattan

(positionen pa kan bytas med platta 1).
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Plattornas kontakt

PC-program
CU Expert
(CU-EX1)

Barn

Strémbrytare

Apparat

Plattornas

skyddspapper

SD-kort

Sjalvtest

Intern urladdning

(dumpning)

Kontakt som ar fast vid plattorna och som anvéands for att

ansluta plattorna till i-PAD CU-SP1.

Datorprogram for att &ndra instéllningarna i i-PAD CU-SP1
och bearbeta behandlingsinformationen. Se bilagan om

tillbehdr om du vill kbpa denna programvara.

Med barn avses i denna bruksanvisning en person som ar

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

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

batteribytestest avbryts testet.

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

Det papper som skyddar den sjalvhaftande gelen pa

plattorna under forvaringen i forvaringsfacket.

Ett externt minneskort som kan anvandas for lagring av
behandlingsinformation (EKG och behandlingar) fran

apparatens internminne.

Sjalvdiagnostiska tester som kontrollerar att alla

undersystem i apparaten fungerar korrekt.

i-PAD CU-SP1 dumpar laddningen i
defibrilleringskondensatorn internt om du inte trycker pa

STOT-knappen eller om apparaten upptacker att patienten

inte behdver en elektrisk stét genom forandringar i patientens

EKG.
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Halvautomatisk
extern defibrillator
(AED)

STOT-knapp

Standbylage

Vi

En apparat som ger en defibrilleringsstot efter analys och
upptackt av defibrillerbar rytm. Du maste godkanna stoten

genom att trycka p& STOT-knappen.

Knappen som du maste trycka in for att ge en elektrisk stot

till en patient med hjartstillestand.

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

behovs i ett akutfall).

Avser CU Medical Systems, Inc.
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E . Specifikationer for apparaten

Modellnamn: CU-SP1

Fysiska

Kategori Nominella specifikationer

Dimensioner 260 mm x 256 mm x 69,5 mm (bredd x l&ngd x hojd)
Vikt 2,4 kg (inklusive batteri och plattor)

Miljomassiga
Kategori Nominella specifikationer
Drift (Apparaten &r till for akutvard)
Temperatur: 0°C ~ 43°C
Luftfuktighet: 5 % ~ 95 % (ingen kondens)
Forvaring (Apparaten forvaras tillsammans med defibrilleringsplattorna och batteriet sitter i - klar att
anvandas vid ett akutfall)
Temperatur: 0°C ~ 43°C
Luftfuktighet: 5 % ~ 95 % (ingen kondens)
Transport (endast apparaten, inga defibrilleringsplattor eller batterier inkluderas)
Temperatur: -20°C ™ 60°C
Luftfuktighet: 5 % ~ 95 % (ingen kondens)

Hojd 0 till 4 500 meter (drift och foérvaring)
Fall Tal fall pa 1,2 meter mot alla kanter, hérn och ytor
Vibration | drift: Uppfyller MIL-STD-810G Fig.514.6E-1, slumpmassig

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

Forsegling IEC 60529: IP55
ESD Uppfyller IEC 61000-4-2:2001
EMI (stralande) Uppfyller gransvardena i IEC 60601-1-2, metod EN 55011:2007 +A2:2007

Grupp 1, Klass B
EMI (immunitet) Uppfyller gransvardena i IEC 60601-1-2, metod EN 61000-4-3:2006 +A1:2008
Niva 3 (10V/m 80MHz till 2500MHz)
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Defibrillator
Kategori
Driftlage
Vagform

Utgdende effekt

Laddningskontroll

Laddningstid

Nominella specifikationer
Halvautomatisk
Tvafasig e-kub (trunkerad exponentiell typ)

150 J vid 50 Q laddning for vuxna
50 J vid 50 Q laddning for barn

Kontrolleras av ett system for automatisk patientanalys.

Inom 10 sekunder efter det att réstanvisningen "Elektrisk stot kravs" spelats.

Tid frén inledningen av rytmanalysen (réstanvisning: Nytt batteri
"ROR INTE VID PATIENTEN, ANALYSERAR HJARTRYTM") 10 sekunder, normalt

till att allt &r klart fér urladdning (réstanvisning: "TRYCK PA
KNAPPEN SOM BLINKAR ORANGE, NU. AVGE STOT, NU”)

Nytt batteri: 16:e urladdningen

11 sekunder, normalt

Tid frén strombrytaren PA tills klar for urladdning Nytt batteri: 16:e urladdningen
(réstanvisning: "TRYCK PA KNAPPEN SOM BLINKAR 25 sekunder, normalt
ORANGE, NU. AVGE STOT, NU")

Laddningsindikator

Réstanvisning "Tryck pa knappen som blinkar orange, nu." Avge stét, nu"
STOT-knappen blinkar
Pipljud

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

Urladdning

Stot avges

Stotarnas vektor

Patientisolering

Apparaten gor en sjalvurladdning i féljande fall:

Nar patientens EKG forandras till en rytm som inte kraver defibrillering.

Nar STOT-knappen inte trycks in inom 15 sekunder fran fardig uppladdning.
Nar apparaten stangs av genom att strombrytaren trycks in i minst en sekund.
Nar plattorna lossas fran patientens kropp eller plattornas kontakt lossas fran
apparaten.

Nar patients impedans ar utom intervallet fér defibrillering.

(25 Q~175 Q)

Stét avges om STOT-knappen trycks in nar CU-SP1 &r laddad.

Vuxenplattor placeras fram-fram

Barnplattor placeras fram-bak

Typ BF, defibrillering skyddad
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O

current(A)

time(ms)

Tvéafasig trunkerad exponentiell typ.

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

B = andra fasens varaktighet

C = mellanfasens varaktighet

D = toppeffekt

Effektens vagform for vuxen (150 Joule)

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

Effektens vagform for barn (50 Joule)

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



EKG-erhéllande

Kategori Nominella specifikationer
Erhallen EKG- Avledning Il
avledning

Frekvensatergivning 1 Hz till 30 Hz

Analyssystem for EKG
Kategori Nominella specifikationer

Funktion Faststéller patientens impedans och beréknar patientens EKG for att

faststalla om den ar defibrillerbar eller inte defibrillerbar.

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

intervallet).
Defibrillerbara rytmer Ventrikelflimmer eller ventrikular takykardi.

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

om att utfora HLR.

Analysprotokoll Forebered for defibrillering eller paus fér HLR, beroende pa

analysresultatet.

Kanslighet och Uppfyller riktlinjerna ANSI/AAMI DF80.

specificitet
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Analyssystem for EKG - Test av EKG-databas

90 % ensidig

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

Kategori

Styrenheter

Statusruta

Signal

Hoégtalare

Pipljud

Batteriniva

Signal for

svagt batteri

Rostanvisningar

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

Visar apparatens status, batteriniva och plattornas status

Batterisymbolen i statusruta blinkar nar batteriet inte racker till.

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

Anvisningar for placering av plattorna: Blinkar nar defibrillatorn &r paslagen;
stéangs av nar plattornas fasts pa patienten.

Statuslampa for plattornas kontakt: Blinkar nar defibrillatorn &ar paslagen och
plattornas kantakt inte &r ansluten; lyser nar plattornas kontakt ar ansluten.
Lampan "HLR utférs": Lyser om HLR upptécks; blinkar om HLR inte
upptéacks.

STOT-knapp: Blinkar orange néar defibrillatorn &r laddad och klar att avge en
stot.

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

Ro6d i-knapp: Blinkar nér ett fel intraffar.

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

rostavisningarnas volym sa att de hors tydligt.
Olika ljudsignaler

Batterinivan kontrolleras automatiskt under de regelbundna sjalvtesterna,

sjalvtesterna vid paslagning och sjalvtesterna efter kortid.

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

drift.

Véagleder anvandaren med réstanvisningar.
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Sjalvdiagnostiskt test

Auto

Manuellt

Engangsbatteri
Kategori

Batterityp

Kapacitet

Standbytid

(nar batteriet sitter i)

Temperaturintervall

o Sjalvtest vid paslagning, sjalvtest efter kortid

e Dagligen, veckovis och manadsvis

Batteribytestest (sker nar anvandaren sétter i batteriet i apparatens

batterifack).

Nominella specifikationer

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

Standard - Minst 50 stotar for ett nytt batteri
eller 4 timmars driftstid i rumstemperatur
Lang livslangd - Minst 200 stotar for ett nytt batteri

eller 8 timmars driftstid i rumstemperatur

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

skots i enlighet med anvisningarna i detta dokument.

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

Temperatur: -20C ~60T
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Defibrilleringsplattor fér vuxna (CUA1007S)

Kategori

Typ

Elektrodyta

Kabellangd

Hallbarhet

Nominella specifikationer

Vuxen

120 cm?

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

Minst 36 manader fran tillverkningsdatumet

Defibrilleringsplattor for barn (CUA1102S)

Kategori

Typ

Elektrodyta

Kabellangd

Hallbarhet

Nominella specifikationer

Barn

46,43 cm?

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

Minst 30 manader fran tillverkningsdatumet

Informationslagring och éverféring

Kategori

IrDA

Internminnets

datakapacitet

SD-kort

Nominella specifikationer
Foér PC-kommunikation

5 enskilda behandlingar, upp till 3 timmar per behandling

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

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

forhallanden.

Emissionstester Efterlevnad Elektromagnetisk miljo - riktlinjer

i-PAD CU-SP1 anvander RF-energi endast for sin
RF-emissioner G L interna funktion. Darfoér ar dess emissioner mycket

rupp . . _
CISPR 11 laga och det &r inte sannolikt att de skulle orsaka

stérningar hos narliggande elektronisk utrustning.

RF-emissioner

Klass B
CISPR 11
Harmoniska i-PAD CU-SP1 ar lamplig for alla verksamheter,
emissioner Inte tillampligt | aven verksamhet i hemmiljé och de som ar direkt
IEC 61000-3-2 anslutna till det allmanna lagspanningsnat som
Spanningsvariationer/ stromforsorjer bostadshus.
flimmeremissioner Inte tillampligt
IEC 61000-3-3
/A\VARNING

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

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

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

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

s&dana forhallanden.

Efter-
Elektromagnetisk
Immunitetstest IEC 60601-1 testniva levhads-
. milj6 - riktlinjer
niva
+6 kV Golv ska vara av tra, betong eller
+6 kV kontakt
Elektrostatisk kontakt keramiska plattor. Om golven ar
urladdning (ESD) tackta av syntetmaterial ska den
IEC 61000-4-2 +8 kV |uft +8 kV luft relativa luftfuktigheten vara minst
30 %.
Elektriska snabba | +2 kV fér elledningar
Natstrommen ska vara den vanliga
transienter/ +1 KV for Inte
- o for kommersiella miljéer och
pulsskurar ineffekt/uteffekt tillampligt : -
sjukhusmiljéer.
IEC 61000-4-4
. +1 kV differentiallage Natstrommen ska vara den vanliga
Overspanning Inte
for kommersiella miljéer och
IEC 61000-4-5 +2 kV vanligt lage tillampligt
sjukhusmiljéer.
<5 % Ur (>95 % fall i Natstrommen ska vara den vanliga
Ur) for 0,5 cykler for kommersiella miljger och
Stromfall, korta
) sjukhusmiljéer. Om anvandaren av
avbrott och 40 % Ut (60 % fall i
. i-PAD CU-SP1:s bildforstarkning
spannings- Ur) for 5 cykler Inte
kraver fortsatt drift under
variationer i ) tillampligt
70 % Ut (30 % fall i stromavbrott rekommenderas det
strdmledningarna .
Ur) for 25 cykler att i-PAD CU-SP1:a
IEC 61000-4-11 o _
<5 % Ur (>95 % fall i bildférstarkning drivs med en
Uq) for 5 cykler oavbrytbar stromkalla.
Stromfrekvens 3 A/m 3 A/m Elektromagnetiska falt ska vara pa
(50/60 Hz) nivéer som ar de vanliga for
magnetfalt kommersiella miljéer och
IEC 61000-4-8 sjukhusmiljéer.

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

i-PAD CU-SP1 &r avsedd for anvandning i de elektromagnetiska forhallanden som anges nedan.

Innehavaren eller anvandaren av i-PAD CU-SP1 ska se till att den anvédnds under sa&dana

férhallanden.

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

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

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

Efterlevnadsnivan i ISM frekvensbanden mellan 150 kHz och 80 MHz och i frekvensintervallet
80 MHz till 2,5 GHz ar avsedd att minska sannolikheten att mobil/barbar

kommunikationsutrustning orsakar storningar om det oavsiktligt fors in pa patientytor. Av den
orsaken anvands en ytterligare faktor pa 10/3 vid berakningen av rekommenderat avstand for

sandare i dessa frekvensintervall.

Faltstyrkor fran fasta sandare, som basstationer for radio (mobiler/tradlost), telefoner och
landmobiler, amatérradio, AM- och FM-radiosandningar och TV-sandningar kan inte férutses
teoretiskt med korrekthet. For att bedéma den elektromagnetiska miljon med héansyn till fasta
°| RF-séndare ska en elektromagnetisk platsstudie 6vervagas. Om den uppmaétta féltstyrkan pa
platsen dar i-PAD CU-SP1 anvands Overstiger tillamplig RF-niva ovan ska CU-SP1
observeras for att kontrollera att den fungerar normalt. Om onormal funktion upptéacks kan
extradtgarder kravas, som andrad milj6 eller flytt av i-PAD CU-SP1.

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

i-PAD CU-SP1 ar avsedd for anvandning i en elektromagnetisk milj6 dar strdlande RF-stérningar
kontrolleras. Kunden eller anvandaren av i-PAD CU-SP1 kan hjalpa till att férhindra
elektromagnetisk stérning genom att hélla ett minsta avstdnd mellan barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning (sandare) och i-PAD CU-SP1 enligt rekommendationerna nedan, enligt

den hogsta uteffekten for kommunikationsutrustningen.

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

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

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

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

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

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

propagering paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.
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Pouzivatel'ska prirucka

i-PAD CU-SP1

Délezité:
V pripade nahleho zastavenia Cinnosti srdca je potrebna rychla defibrilacia. Pretoze Sance
pacienta na prezitie sa s kazdou mindtou znizuju o 7 az 10 %, defibrilacia musi byt vykonana ¢o

najrychlejsie.
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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

Ofeos b OF

IiPAD

it i s o
CUNiedical Systems, in.

<¢—— Komora na elektrédy

J

/ ST
Tlacidlo ,,i” g
Ukazovatela ,,Nedotykajte sa \ \

Ukazovatel detekcie resuscitacie

T
| =

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.
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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.
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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.

21



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.
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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.)

40



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
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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.

a7




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.

56



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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