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Uvod

Tento navod k pouZiti obsahuje informace nezbytné ke spravnému pouzivani tohoto vyrobku.
Kontaktujte nas prosim, mate-li jakékoliv dotazy nebo problémy ohledné pouzivani tohoto pfistroje
zaloZené na informacich obsaZenych v tomto navodu k pouZiti [Kapitola 9: Servis zafizeni].
Spole€nost ani jeji autorizovany distributor nejsou zodpovédni za jakékoliv zranéni vzniklé uZivateli
nebo pacientovi vlivem zjevného zanedbani nebo nespravného pouziti ze strany uzivatele.

Dale v tomto dokumentu

se vyraz ,zarizeni“ vztahuje k [CU-SPR].

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

vyraz ,elektrody” k elektrodam defibrilatoru,

vyraz ,bateriovy modul® k jednorazovému bloku baterii.

V tomto navodu k pouziti jsou bezpe€nostni postupy a preventivni opatfeni pro pfistroj
zdUraznény pomoci termin( uvedenych niZze. Seznamte se prosim se vSemi varovanimi,
vystrahami a doporu€enimi uvedenymi v tomto navodu k pouziti, abyste zafizeni provozovali co

nejbezpecné;ji.

/\ VAROVANI

* VnéjSi podminky, rizika nebo nebezpeéné postupy mohou vést k vaznému zranéni nebo

ztraté Zivota.

/\ VYSTRAHA

* VnéjSi podminky, rizika nebo nebezpetné postupy mohou vést k lehkému &i stfedné
tézkému zranéni, posSkozeni zafizeni nebo ztraté zaznamu z 1éCby uloZzenych v zafizeni,

obzvlasté pokud nejsou provedena preventivni bezpenostni opatieni.

POZNAMKA

* Pouziva se k oznaceni bod, které jsou dulezité v pribéhu instalace, provozu nebo udrzby

zarizeni.



Prehled

Dékujeme vam za koupi produktu CU-SPR. Toto zafizeni Ize efektivné a bezpecné pouzivat po
dlouhou dobu, pokud se pfed jeho pouZitim obeznamite s pokyny, varovanimi, bezpe¢nostnimi

opatfenimi a poznamkami, které jsou obsazeny v tomto navodu k pouziti.

* PFi pouzivani tohoto zafizeni musite dodrzovat pokyny, varovani, vystrahy a poznamky uvedené
v tomto navodu k pouziti.

* Vyrobce nebude zodpovédny za jakékoliv problémy tykajici se zafizeni, které jsou zpusobeny
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.

/\ VAROVANI

* Defibrilator poskytuje elektrické vyboje o vysokém napéti a proudu. Je nutné, abyste byli
dobfe obeznameni s pokyny, varovanimi a bezpecnostnimi opatfenimi, jeZ jsou uvedeny

v tomto navodu k pouziti.



1. Uvod

1.1 Popis zarizeni

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

AED automaticky odecita pacientiv elektrokardiogram (EKG) a uruje, zda nastala srdecni
zastava vyzaduijici defibrilaci, takZe jak |ékafsti odbornici, tak Siroka vefejnost jej mohou snadno
obsluhovat. Srde¢ni zastava se mlze pfihodit kdykoliv a komukoliv na jakémkoliv misté a maze
ohrozit Zivot pacienta, jestlize nedojde b&éhem nékolika minut k aplikaci vhodné kardiopulmonarni

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

Zarizeni CU-SPR je polo-automaticky externi defibrilator (AED). Je-li pfipojen k pacientovi,
defibrilator CU-SPR si automaticky vyzada 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.
Defibrilagni vyboj je vydan, jakmile zmadknete tlagitko VYBOJ (SHOCK).

Zafizeni CU-SPR je snadno pouzitelné. Navadi vas b&hem celého oZivovaciho zdsahu pomoci

hlasovych vyzev a ukazatelt (LED kontrolky a grafické ukazatele).

Zarizeni CU-SPR je malé, lehké, snadno pfenosné a napajené baterii. Je velice vhodné pro

pouziti na vefejnych, nikoliv nemocni¢nich, stanovistich.
1.2 Urcené pouziti
Zafizeni CU-SPR je uréeno pro pouziti u pacientu, ktefi vykazuji pfiznaky nahlé srdecni zastavy

(NSZ) se v8emi nasledujicimi symptomy:

a) Po zatieseni zadny pohyb a zadna reakce

b) Chybi normalni dech
Nepouzivejte zafizeni CU-SPR u pacient(, ktefi vykazuji néktery z nasledujicich symptomu:

a) Pohyb nebo reakce po zatieseni

b) Pfitomnost normalniho dechu



1.3 Planovani uzivatelé
Zartizeni CU-SPR je ureno pro pouZiti uvnitf nebo mimo nemocnici obsluhou pohotovostni sluzby
nebo odborniky zdravotnické péce, pfipadné laiky. Vyrobce doporucuje, aby se uzivatelé pro

pouzivani tohoto zafizeni vyskolili.

1.4 Mistni protokol

Kontaktujte prosim svUj mistni zdravotni Gfad ohledné informaci o poZzadavcich ve véci vlastnictvi

a pouzivani defibrilatoru.

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

jakychkoliv dodate€nych informaci o zafizeni CU-SPR.



2. Prvky zarizeni
Rezim dospély / dité Stavova LED kontrolka Stavovy LCD displej

Tla€itko Vy
£ Konektor pro defibrilaéni elektrody
7

f4— Oddil pro ulozeni elektrod

P

1
CU Medical Systems, Inc. [
o
Ukazatel stavu Ukazatel
»Nedotykat se pacienta“ \ kroku KPR
Ukazatel pokynu Defibrilace Ukazatel . . “o
pro véasny Kontrolka detekce KPR ® .
pfistup

Ukazatelé polohy elektrod

Hlavni vypinac¢
Tlacitko Vyboj

Port IrDA

Baterie USB port

3 Obrazky uvedené v tomto dokumentu se mohou od skute¢ného zafizeni a pfislusenstvi lisit.



Hlavni vypinaé

Stavova LED

kontrolka

Stavovy LCD displej

Tlaéitko Vyboj

Tlaéitko vybéru

rezimu dospély / dité

(i-Tlagitko)

Konektor pro

defibrilaéni elektrody

Ukazatelé polohy

elektrod

Ukazatel pokynl pro

véasny pfistup
Ukazatel stavu
»Nedotykat se

pacienta“

Defibrilace

Kontrolka

Ukazatel kroku KPR

Ukazatel detekce KPR

Zapnéte nebo vypnéte zafizeni (kdyz je zafizeni zapnuté,

sviti zelena LED kontrolka).

Zobrazi aktualni stav zafizeni.

Zobrazi aktualni stav zafizeni.

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

Zvoli rezim Dospély nebo Dité.

Pfipojuje se ke konektorlim elektrod.

Ukazuji polohu elektrod na pacientovi.

Vyzve k okamzitému rozpoznani srdeéni zdstavy a aktivaci

systému nouzové odezvy.

Varuje, kdy se nemate dotykat pacienta.

Kdyz je nezbytny defibrilaéni vyboj, vyzve k aplikaci

elektrického vyboje.

Znaci krok cyklu KPR.

Oznamuje provedeni KPR u pacienta.

(Tento ukazatel sviti, pokud byla KPR provedena, a blika,
kdyz KPR provedena nebyla.)



Baterie Jednorazovy zdroj energie pro zafizeni.

USB port Port pro kopirovani zaznam( ze zafizeni na USB jednotku.
Oddil pro ulozeni Slouzi kuloZeni elektrod s odnimatelnym magnetickym
elektrod krytem.



3. Priprava k pouziti
3.1 Standardni obsah baleni

Nasledujici polozky jsou soudasti standardni dodavky zafizeni:

K — j —

Poloautomaticky externi defibrilator
CU-SPR

Navod k pouziti

;-' CU Medical Systems, Inc. =<

Defibrillation ADULT/PEDIATRIC PADS

Instructions AN NEEE]

H CU Medical Systems, Inc.
YRE WEA EUS EEBUR

Disposable Battery Pack (4CR17345)

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

oo A e o

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

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

1 bateriovy modul (jednorazovy) 1 baleni elektrod pro dospélé/déti
(jednorazové)
3 Obrazky uvedené v tomto dokumentu se mohou od skute¢ného zafizeni a pFislusenstvi lisit.
Ohledné spotfebnich dilt kontaktujte prosim vyrobce (viz [Dodatek B: Nahradni dily a

pfislusenstvi] v tomto navodu k pouZiti).



/\ VAROVANI

* S pfistrojem CU-SPR se smi pouzivat pouze soucasti a pfislusenstvi doporu¢ené
a schvalené spolecnosti CU Medical Systems, Inc.

* Pouziti soucasti nebo pfislusenstvi jinych vyrobct mlze ohrozit bezpecnost a funkénost
pristroje.

* Spole¢nost CU Medical Systems, Inc. nenahradi zadné Skody, ztraty ¢i nezadouci pfihody
vzniklé v dlsledku pouziti souc¢asti nebo pfisluSenstvi dodanych neautorizovanymi

distributory.

POZNAMKA

* Doporuc€ujeme koupit ndhradni baterie a elektrody.

3.2 Sestaveni zafizeni CU-SPR

Pfi sestavovani zafizeni CU-SPR provedte nasledujici kroky:

@ Otevrete baleni a zkontrolujte, zda obsahuje vSechny polozky uvedené na dodacim listu.

@ Obeznamte se s prvky zafizeni, které naleznete v [Kapitole 2: Prvky zafizeni] v tomto navodu
k pouziti.

(3 VloZte bateriovy modul do oddilu pro baterii, a to dle nakresu uvedeného nize.

Po vloZeni bateriového modulu na 1 sekundu zazni pipnuti a hlavni vypina€ bude blikat zelené.
Zarizeni spusti autotest dle nasledujiciho postupu.

* Kontrola hladiny baterie

* Kontrola pfipojeni konektoru elektrod

* Kontrola stavu elektrod

* Kontrola tlacgitka



Chcete-li zkontrolovat vysledek autotestu, podivejte se prosim do [Kapitoly 8: ReSeni problémd]

v tomto navodu k pouziti.

@ Mate-li pfenosny kuffik, skladujte prosim toto zafizeni v pfenosném kuffiku. Chcete-li si
prenosny kuffik koupit, kontaktujte nas prosim s odkazem na [Dodatek B: Nahradni dily a
pfisludenstvi] v tomto navodu k pouZiti.

® Pokyny pro skladovani a udrzbu:

* Viz [€ast 6.1: Skladovani zafizeni] ohledné pokynu pro vhodné skladovani zafizeni.

* Je-li zafizeni skladovano, pravidelné kontrolujte stavovy LCD displej a LED kontrolku, abyste
se ujistili, Ze je zafizeni v normalnim stavu.

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

* Zafizeni skladujte na snadno dostupném misté, kde je mozné pravidelné kontrolovat jeho
stavovy LCD displej a LED kontrolky 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 zdchranné sluzby v pfipadé pohotovosti.

* Skladujte pfisluSenstvi spolu se zafizenim v dodaném pfenosném kuffiku, aby bylo snadno
a rychle k dispozici.

/\ VAROVANI

* Elektromagnetické ruseni muaze ovlivnit vykon zarizeni. Béhem pouzivani byste méli
zafizeni drzet z dosahu pfistroja, které zplsobuji elektromagnetické ruseni. Mezi pfistroje,
které mohou zpUsobit toto ruseni, patfi motory, rentgenové pfistroje, radiové vysilace a
mobilni telefony. V [Dodatku F: Elektromagneticka kompatibilita] v tomto navodu k pouziti
najdete vice informaci.

* Pouziti jiného pfisluSenstvi nebo kabell, nez je uvedeno v tomto navodu k pouziti, maze
zvysit elektromagnetické zafeni ze zafizeni nebo snizit odolnost zafizeni vudi
elektromagnetickému zareni. Spole€né se zafizenim CU-SPR by se mélo pouzivat pouze

pfislusenstvi a kabely schvalené vyrobcem.



4. Jak jednotku CU-SPR pouzivat

4.1 Retéz preziti

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

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

1. Aktivace nouzové odezvy
* Zkontrolujte reakce poklepanim na rameno postizeného a zakficte na néj.

* Uvédomte mistni pohotovostni sluzbu (napf. zavolejte na 911 nebo na podobnou sluzbu
v dané lokalité).

2. Vysoce kvalitni KPR
* Provedte KPR.

3. Defibrilace.
* Pouzijte toto zarizeni (CU-SPR).

Pouziti tohoto zafizeni Ize shrnout do 3 krok(:
Po zmacknuti hlavniho vypinace:
Krok 1: Umistéte elektrody na pacienta.
Krok 2: Zmacéknéte tlacitko Vyboj, da-li k tomu zafizeni pokyn.
Krok 3: Proved'te KPR.

4. Pokrocila resuscitace.

5. PéCe po srde¢ni zastavé.

6. Zotaveni.

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.



4.2 Priprava na defibrilaci

@ Zapnéte zafizeni zmacknutim hlavniho vypinace.
Po zapnuti dojde postupné k nasledujicim krokdm:
» Zvukova signalizace pipne po dobu jedné sekundy.
* Hlavni vypina¢ sviti zelené.

* Provedou se autotesty.

* Hlasovy pokyn: ,Zavolejte zachrannou sluzbu, ihned.”

Po zapnuti napajeni se provedou autotesty na zakladé stavu zafizeni.
* Kontrola pfipojeni konektoru elektrod
» Kontrola rezimu dospély / dité
» Zkontrolujte, zda jsou pouzity elektrody.

» Kontrola data expirace elektrod

Chcete-li zkontrolovat vysledek autotestdl, podivejte se prosim do [kapitoly 8: ReSeni

problémd].
/\ VYSTRAHA

» KdyZ je zafizeni zapnuto, pokud se na stavovém LCD displeji zobrazi X a zafizeni nefunguje,
neprodlené zajistéte nahradni defibrilator.

* Pokud néhradni zafizeni neni k dispozici, neodkladejte péci o pacienta a co nejdfive provedte KPR.

@ Vyberte rezim pacienta: Rezim dospély / dité
KdyZ jsou k zafizeni pfipojeny elektrody, dojde k nasledujicimu:

* Hlasovy pokyn: ,ReZzim Dospély.*

Pokud je nutné pouzit zafizeni v rezimu Dité, stisknéte tladitko vybéru reZzimu Dospély / Dité,

¢imz rezim zménite.

/\ VAROVANI

» Pokud béhem provozu zafizen stisknete tlagitko vybéru rezimu Dospély / Dité, mlze se ¢as
defibrilace zpozdit, protoZze znovu zacne analyza EKG. Proto je nutné rezim Dospély / Dité

peclivé zvolit pfed pouZzitim zafizeni.



/\ VYSTRAHA

* Pokud jsou k zafizeni pfipojeny elektrody pro déti, tlaCitko vybéru rezimu Dospély / Dité nebude

fungovat.

(® Odstraiite oble€eni z hrudi pacienta.

/\ VYSTRAHA

* U pacienta se zastavou srdce hraje ¢as zasadni roli. Roztrhnéte nebo roziezte obleceni,
pokud by svlékani mélo trvat dlouho.
* Osuste klzi 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.




® Otevrete baleni elektrod.

@ Podivejte se na obrazky na obou elektrodach.

Elektrody pro dospélé / déti

* Pfilnavy material na elektrodach za¢ne po otevieni baleni ihned vysychat. Pouzijte ihned po
otevieni. Viz [8ast 6.2: Udrzba] v tomto Navodu k pouZziti ohledné& postupd, jak zkontrolovat

datum expirace elektrod, a ohledné& udrzby elektrod.



4.3 Postupy defibrilace u dospélého pacienta

Krok 1: Umistéte elektrody na pacienta.

@ Sloupnéte elektrodu 1 z podkladu a pfilepte ji na horni ¢ast hrudi pacienta dle obrazku nize.

(3 Jestlize zafizeni zaznamena po umisténi elektrod spojeni s pacientem, rozsviti se ukazatel

stavu ,Nedotykat se pacienta“. Postupujte podle hlasovych pokynu zafizeni.

Pokud zafizeni pacienta nezaznamena, zopakuje hlasové pokyny pro pfipojeni elektrod

k pacientovi, dokud zafizeni nezaznamena po umisténi elektrod spojeni s pacientem.

POZNAMKA

* V pfipadé détského pacienta (1 rok az 8 let, 10 az 25 kg) postupujte podle postupt defibrilace
pro détské pacienty v tomto navodu k pouziti.

* Defibrilaci Ize provést, i kdyz jsou elektrody obracené. Je-li umisténi elektrod prohozené,
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, vymeénte elektrody.
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/\ VAROVANI

* Ujistéte se, Ze pacient neni pfi defibrilaci poloZzen na mokrém povrchu. Jestlize je pokozka
pacienta mokra, pfed pouzitim zafizeni ji osuste.

* Nepokladejte elektrody pfimo na implantovany kardiostimulator nebo kardioverter-
defibrilator. Elektrody umistéte mimo implantovand zafizeni.

* Pfi pouZivani zafizeni i-PAD odpojte od pacienta vedkeré zdravotnické elektrické vybaveni,

které nema soucasti odolné vudi defibrilaci.

Krok 2: Zmacknéte tlac¢itko Vyboj, budete-li k tomu vyzvani.

Zarizeni ihned po pfipojeni zacne snimat a analyzovat 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. Kontakt s pacientem

béhem analyzy pacientova EKG muze vést k chybam v analyze EKG.

Potiebuje-li pacient defibrilaci, zafizeni udéla nasledujici:
Zarizeni oznami, Ze je potfeba podat defibrilaéni vyboj, a navede vas, abyste se pacienta

nedotykali.

/\ VYSTRAHA

» 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:

Zafizeni vam oznami, Ze je potfeba podat defibrilacni vyboj, a navede
vas, abyste se pacienta nedotykali.

/ * Neprerusované pipani, zatimco tlacgitko Vyboj blika oranzové.
:® g * Zafizeni vas vyzve ke zmacknuti blikajiciho oranzového tlacitka Vyboj.

Tlacitko Vyboj byste méli zmacknout do 15 sekund.
Jakmile zmacknete tlacitko Vyboj, zafizeni poda pacientovi defibrilani vyboj. Je-li defibrilace
provedena spravng, zafizeni ohlasi, Ze byl elektricky vyboj vydan.
Po podani vyboje vam zafizeni oznami, Ze se muzZete dotykat pacienta a rozsviti se ukazatel

rezimu KPR. Poté se spusti hlasové pokyny pro KPR.

Jestlize blikajici tlacitko Vyboj nezmacknete do 15 sekund, zafizeni provede nasledujici:
* Hlasové pokyny: ,Tlacitko Vyboj nebylo zmacknuto.”
» Kontrolka tlacitka Vyboj zhasne.

* Vnitfni vyboj

Zafizeni pak provede KPR.
/\ VAROVANI

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

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

/\ VYSTRAHA

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

* Jakozto bezpec€nostni opatieni zafizeni nepoda vyboj, dokud nezmacknete blikajici oranzové
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 z4téZi) a budete vyzvani, abyste se uijistili, zda doslo k pfivolani zachranné sluzby.

22



Zafizeni vas poté vyzve k zahajeni KPR.

» Béhem defibrilace odpojte od pacienta ostatni |ékaiské elektrické vybaveni, které nema soucasti
odolné vci defibrilaci.

* Jestlize ma zafizeni béhem 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.

Nepotiebuje-li pacient defibrilaci, zafizeni udéla postupné nasledujici:
» Zafizeni oznami, Ze pacient nepotfebuje defibrilacni vyboj a Ze se pacienta muzete dotykat.
* Krok KPR a ukazatel detekce sviti.

* Spusti se hlasové pokyny pro KPR.

Krok 3: Proved'te KPR.
Provedte KPR, jakmile vas k tomu zafizeni CU-SPR vyzve.
Standardné vydava zafizeni CU-SPR hlasovy pokyn ke KPR b&hem pauzy po dodani vyboje.
Pokud zafizeni zaznamena KPR, provede néasledujici:
* Hlasové pokyny: ,Pokracujte v kompresich hrudniku.”

¢ Ukazatel detekce KPR se rozsviti.

/\ VYSTRAHA

* Pokud zafizeni nezaznamend KPR, provede nasleduijici:
* Hlasové pokyny: ,Provedte KPR nyni.*
» Ukazatel detekce KPR blika.

Informace o KPR najdete nize.

[Metoda KPR]

1. Bod pro masaz srdce

Umistéte patu dlané u zapésti doprostied 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 prekryvaly

a byly rovnobézné.
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2. Frekvence a hloubka stlaceni

Stlaéte hrudnik alespori o 5 cm dol(, a to rychlosti minimalné 100—120 stlaeni za minutu.

Dospély postizeny: Hrudnik stladujte rychlosti 100 az 120 stlaCeni za minutu a alespon 5 cm do
hloubky pro primeérného dospélé. Vyhybeite se vSak vétsi hloubce stlaceni [6 cm].

Détsti postizeni: U kojenctl a déti je vhodné, aby zachranci poskytovali masaz srdce tak, Ze budou
stlatovat hrudnik minimalné do jedné tretiny pfedniho-zadniho priméru hrudniku, coZ se rovna
pfiblizné 4 cm u kojencl a 5 cm u déti. Jakmile déti dosahnou puberty, je vhodné pouzivat

hloubku stlageni jako pro dospélou osobu, tedy alespori 5 cm, ale ne vice nez 6 cm.

3. Zpriichodnéni dychacich cest

Kdyz zvedate pacientovi bradu nahoru, zaklorite mu hlavu, 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.

/\ VYSTRAHA

* Pfi pfehravani KPR priivodce zafizeni neanalyzuje pacientovo EKG. Po ukonéeni priivodce KPR

zafizeni automaticky spusti opétovnou analyzu pacientova EKG.
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POZNAMKA

* Nejste-li vyskoleni v KPR, méli byste provést pouze stlaCeni hrudi nebo se Fidit pokyny operatora
rychlé zachranné sluzby na telefonu.
* Jste-li vySkoleni pro KPR a schopni provadét umélé dychani, provadéjte stlaceni hrudi spolecné

s umélym dychanim.

4.4 Postupy defibrilace u détského pacienta

Je-li pacient (starsi nez 1 rok a mladsi nez 8 let, vice nez 10 kg a méné nez 25 kg) dité, mlzete
k defibrilaci pouzit détské elektrody. KdyZ jsou k zafizeni pfipojeny elektrody pro déti, zafizeni
bude nastaveno automaticky v Dité bez ohledu na nastaveni tladitka vybéru rezimu Dospély /
Dite.

Kdyz je zafizeni v rezimu Dité:
» K zafizeni jsou pfipojeny elektrody pro déti.
* Tlacgitko vybéru rezimu Dospély / Dité je nastaveno do rezimu Dité s pouzitim elektrod pro

dospélé/déti.

Zafizeni CU-SPR automaticky nastavi energii pro defibrilaci na 50 J a poskytne privodce KPR

pro déti.

Polozte elektrody doprostfed hrudniku a zad, jak je zndzornéno vySe. Elektrody nejsou rozdéleny

na hrudni a zadovou.
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/\ VAROVANI

* Elektrody pro déti nepouzivejte pro dospélé pacienty (vice nez 25 kg nebo 8 let).

/\ VYSTRAHA

* Energie elektrického vyboje se automaticky zmeéni na rezim Dospély (150/200 J) pro
elektrody pro dospélé a rezim Dité (50 J) pro elektrody pro déti. Pro rychlou péci se

doporucuje zkontrolovat spravné elektrody pfed pfipojenim elektrod.

Pokud zafizeni rozpoznalo détského pacienta, pouzivejte zafizeni podle hlasovych

pokyni.

Pokud si nejste jisti presnou vahou nebo vékem, NEOTALEJTE SE ZASAHEM.
* Tlacgitko vybéru rezimu Dospély / Dité nastavte do rezimu Dospély s pouZzitim elektrod

pro dospélé/déti.

POZNAMKA

* PFi podavani prvni pomoci béhem zastavy srdce ditéte nasledujte nize uvedené pokyny.
* Pokud podavate prvni pomoc pfi srdecni zastave ditéte, poZadejte ostatni, aby zavolali
zachrannou sluzbu a pfinesli zafizeni CU-SPR, zatimco vy provadite KPR ditéte.
* Neni-li nikdo pobliz, provadéjte KPR po dobu 1 aZ 2 minuty, zavolejte zachrannou sluzbu
a pak doneste zafizeni CU-SPR.
» Jste-li svédky kolapsu ditéte, ihned zavolejte zachrannou sluzbu a az poté doneste
zafizeni CU-SPR.
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5. Po pouziti zarizeni CU-SPR

”

5.1 Udrzba po kazdém pouziti

* Zkontrolujte, zda na zafizeni nejsou znamky poskozeni a znecisténi.

» Je-li zafizeni znecCisténo, podivejte se do [Sekce 6.2.3 o tom, jak zafizeni vycistit].

* Provedte test po vlozeni baterie. Podivejte se do Sekce [8.1: Autodiagnostické testy]
ohledné postupu.

O Zobrazi-li se 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 defibrilacnich elektrod. Dohlédnéte na to, aby elektrody nemély proslé datum
expirace.

Zafizeni CU-SPR pouziva jednordzové elektrody. NepouZiveijte je znovu. Viz Sekce [6.2.2:

Vymeéna spotfebniho materialu] ohledné vymény elektrod.

/\ VAROVANI

* Méli byste pouzivat pouze defibrilaéni elektrody dodavané a doporu¢ené vyrobcem.

* Neotvirejte baleni elektrod dfive nez tésné pfed pouZzitim. JelikoZz pfilnavy material na
elektrodach zaéne vysychat ihned po otevieni baleni, elektrody nemusi byt pouZitelné, a to
bez ohledu na datum expirace.

» Spole¢nost CU Medical Systems, Inc. neodpovida za Zadné Skody, ztraty & nezadouci

pfihody vzniklé v dusledku opakovaného pouziti defibrilanich podlozek.

5.2 Ukladani a pfrenos zaznamu z lé€by

5.2.1 Pouziti zafizeni

Toto zafizeni automaticky uklada nasledujici udaje z 1éCby:
+ Udaje EKG

* Informace o pouziti

Zaznamy zléCby jsou automaticky skladovany vinterni paméti zafizeni. Tyto uUdaje se

nevymazou ani po vypnuti zafizeni. Zaznamenana data z 1é¢by |ze zkopirovat na USB jednotku.

27



/\ VYSTRAHA

* Toto zafizeni CU-SPR uchovava udaje z 5 poslednich Ié¢ebnych zasahu a je schopné ulozit az
3 hodiny zéznamu EKG u kazdé zachranné akce. EKG zdznamy nad 3 hodiny nebudou uloZeny.

* Je-li zafizeni pouZito vice nez 5krat, vymaze nejstarsi zaznamy z |éCby, aby vytvofilo prostor
pro udaje z nového |éCebného zasahu. DoporuCujeme archivovat zaznamy zlécby po
kazdém pouziti pfistroje.

* Dojde-li béhem provozu zafizeni k vyjmuti bateriového modulu, zéznamy z 1éCby nelze Ffadné
zaznamenat. Pfejete-li si vyjmout baterii, vypnéte nejdfive zafizeni stladenim hlavniho vypinace.

* Nevysunujte bateriovy modul béhem chodu zafizeni. ZpUsobi to, Ze vysledek ukladani dat

nebude spravny. Bateriovy modul vysunujte pouze v pohotovostnim rezimu.

5.2.2 Pfenos zaznamu z lécby
Zaznamy z |éCby Ize zkopirovat na USB jednotku. Veskeré zaznamy z Ié€by vSech pacientu

zaznamenané v zafizeni se pfenasi pouze pomoci USB jednotky.

1. Kopirovani zaznamu z Iééby pomoci USB jednotky
@ Zasurite USB jednotku do USB portu zafizeni.
@ Stisknete-li tlagitko vybéru rezimu Dospély / Dité (i-tlaCitko) po dobu vice nez 1 sekundy

v pohotovostnim rezimu, zméni se tento rezim na rezim spravce s hlasovym privodcem.

Jestlize vnitini pamét’ zafizeni obsahuje zaznamy z 1é¢by:
* Zafizeni vas informuje o mnozstvi zaznamu z IéEby hlasovymi pokyny. Pak zafizeni za¢ne
kopirovat zaznamy z 1éEby na USB jednotku s hlasovym pokynem o zahajeni kopirovani.

* Po dokonéeni kopirovani zaznamu z l1é¢by se zafizeni automaticky vypne po jednom pipnuti.
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Jestlize vnitini pamét’ zafizeni neobsahuje Zzadné zaznamy z Ié€by:

» Zafizeni vas informuje o tom, Ze v ném nejsou Zadné zaznamy z léCby, hlasovymi pokyny.

POZNAMKA

* Pokud jsou zaznamy z |éCby pfeneseny na USB jednotku, zafizen tfikrat pipne a vypne se.
* USB jednotka podporuje format FAT32.
* Pouzijte USB jednotku schvalenou na$i spole€nosti. Pokud pouzivani USB jednotku, kterou

nase spole¢nost neposkytuje, nemizeme zarugit fadny pfenos dat.

Pokud jde o pfenos zaznamu z Ié¢by, kontaktujte prosim spole¢nost CU Medical Systems, Inc.

nebo jejich autorizované zastupce.

5.3 Nastaveni zafizeni
5.3.1 Privodce nastavenim KPR
Standardni nastaveni KPR na zafizeni CU-SPR je 5 cykll po 30 stlacenich hrudniku a 2 vdechy
v souladu se smérnicemi pro KPR vydané Americkou kardiologickou asociaci (AHA) / Evropskou
radou pro resuscitaci (ERC). Nicméné je mozné si toto nastaveni pfizpusobit.
Muzete nastavit nasledujici:

* Pocet stlaCeni hrudniku

* Pocet vdechd

* Pocet cykll

» Pocet stlaCeni hrudniku za minutu

* Volba podrobného privodce

5.3.2 Nastaveni pravodce KPR

@ Stisknete-li tlacitko Vyboj nebo tla€itko vybéru reZzimu Dospély / Dité (i-tlagitko) po dobu vice
nez 1 sekundy v pohotovostnim reZimu, zméni se tento reZim na reZzim spravce s hlasovym
privodcem.

@ Zafizeni vam nabidne shrnuti (celkovy poc€et hodin posledniho pouZiti zafizeni a pocet
podanych elektrickych vybojl).

® Po vyzvé k nastaveni privodce KPR zmacknéte tlacitko vybéru rezimu Dospély / Dité (i-
Tlagitko) i-tlacitko, abyste vstoupili do rezimu nastaveni privodce KPR.

@ Po vyzvé k zadani hesla vlozte nastavené heslo.
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POZNAMKA

* Heslo: Zmacknéte postupné nasledujici tlacitka:

Tlacitko vybéru rezimu Dospély / Dité (i-Tlacitko) - Tlacitko vybéru rezimu Dospély / Dité (i-
Tlacitko) > Tlacitko Vyboj > Tlagitko vybéru rezimu Dospély / Dité (i-Tlacitko) - Tlacitko
Vyboj - Tlagitko Vyboj

=== =)=

® Hlasovy pruvodce vas bude informovat o aktualnim nastaveni pridvodce KPR.

® Zmacknéte tlacitko Vyboj pro zménu tohoto nastaveni nebo zmacknéte tlacitko vybéru rezimu
Dospely / Dité (i-Tlacitko) pro pokracovani k dalSimu kroku.

@ Nastaveni pak mohou byt zménéna v nasledujicim pofadi: PoCet stlaceni hrudniku, poCet
vdecht umélého dychani, rychlost stlacovani hrudniku, doba pauzy a volba podrobného
privodce. Viz [Tabulka 1] MozZnosti nastaveni privodce KPR nize.

Jakmile je nastaveni dokonéeno, hlasovy pravodce vas informuje o nastaveném priivodci KPR,
ktery mUze byt nyni uloZen nebo zrusen.

©@ Zmacknéte tlacitko vybéru rezimu Dospély / Dité (i-Tlacitko) pro ulozeni nebo tlagitko Vyboj
pro zruSeni podle hlasovych pokynu.

Poté, co je nastaveni privodce KPR bud uloZzeno nebo zruseno, zafizeni se automaticky vypne.

[Tabulka 1] Moznosti nastaveni privodce KPR

Pocet Provedte 30 stlaceni.
1 stlaceni 15, 30 15 30
hrudniku
Pocet Vdechnéte dvakrat.
2 0az2 1 2
vdechu
Provedte 5 cyklu stlaceni
3 Pocet cyklt  2az 10 1 5
hrudniku a umélého dychani.
Rychlost Stlacujte hrudnik rychlosti
100 az
4 stlaCovani 120 5 100 100 stlageni za minutu.
hrudniku
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Doba pauzy 30 az Pockejte 120 sekund
30s 120 s
KPR 180 s (2 minuty).
Zapne nebo vypne podrobné
Volba Zapnuto ) i
hlasové instrukce pro kompresi
6 podrobného  /Vypnut - Zapnuto .
hrudniku a umélé dychani pfi
privodce o]
vykonu KPR.

POZNAMKA

* Je-li volba podrobného priivodce vypnuta a po¢et vdechll umélého dychani nastaven na 0,

zafizeni CU-SPR poskytuje privodce pouze pro stlacovani hrudniku, a to na dobu 2 minut.

Po 2 minutach zafizeni CU-SPR automaticky znovu analyzuje pacientovo EKG.

* Hodnotu KPR (Rychlost stlaeni hrudniku) Ize nastavit pouze v rezimu Dité. V rezimu

Dospély je hodnota rychlosti stlaCeni hrudniku nastavena pevné na hodnotu 30, a to bez

ohledu na nastaveni tohoto parametru.

* VVychozi nastaveni pokyn( pro KPR a funkci se muze liSit podle preferenci zakaznika.

Nastaveni KPR zahrnuje moznosti hlasovych pokynu, funkce ztlumeni a moznosti stlaceni

hrudniku.




6. Udrzba

6.1 Skladovani zarizeni
Pfi skladovani zafizeni si prosim prectéte nize uvedena opatfeni, abyste pfedesli poskozeni

zarizeni.

* Neprovozujte nebo neskladujte zafizeni v podminkach, které jsou mimo nasledujici
specifikované limity.

* Podminky skladovani
Zarizeni se skladuje spolecné s defibrilaénimi elektrodami a vioZzenou baterii — pfipraveno
k pouZiti v pfipadé nouze.
Teplota: 0 °C - 50 °C
Vlhkost: 5 % — 95 % (bez kondenzace)

* Prostiedi pro prevoz
pouze zafizeni, bez defibrilaCnich elektrod a bateriového modulu
Teplota: -20 °C — 60 °C
VlIhkost: 5 % — 95 % (misto bez kondenzace)

* Neskladujte zafizeni v prostorach, které jsou vystaveny pfimému sluneénimu 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).

* Neprovozujte nebo neskladujte zafizeni v prostfedi s vysokou koncentraci hoflavych plynu
nebo anestetik.

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

* Pouze personal povéfeny vyrobcem muzZe otevfit zafizeni za ucelem opravy. Zafizeni
neobsahuje Zadné komponenty, které si mize uzivatel vyménit sam.

* Pfipadné pokusy o neopravnéné otevieni pfistroje budou mit za nasledek okamzZitou
neplatnost zaruky bez ohledu na zarucni dobu.

* Spole¢nost CU Medical Systems, Inc. neodpovida za Zzadné Skody, ztraty €i nezadouci

pfihody vzniklé v dusledku pouziti pFistroje, ktery byl otevien neautorizovanym personalem.
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6.2 Udrzba

6.2.1 Prohlidka zafizeni

Zarizeni CU-SPR 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
mésiéni autotesty. Chcete-li vyvolat autotest zafizeni po vloZeni baterie, vyjméte bateriovy modul

a znovu jej vlozte. Podivejte se do [Sekce 8.1: Autodiagnosticky test], kde najdete vice informaci.

/\ VYSTRAHA

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

* Viz [Sekce 8.2: Stav zafizeni] ohledné informaci tykajicich se stavového LCD displeje a LED

kontrolky.

6.2.2 Vyména spotiebniho materialu

KdyZ je zafizeni uskladnéno, kontrolujte kazdy den ukazatel hladiny baterie a stav elektrod na
stavovém LCD displeji a LED kontrolce, abyste se ujistili, Ze je zafizeni neustale pfipraveno pro
pfipad pohotovosti. Vyménite baterii nebo defibrilaéni elektrody, jsou-li vypotfebovany nebo maji-

li po datu expirace, v tomto poradi.

Jednorazovy bateriovy modul
Vyména jednorazové baterie
« Vymérite baterii, jakmile je vybita. Podivejte se do [Kapitoly 8: Re$eni problémd], kde
najdete postup kontroly stavu baterie.
* V\ybité baterie zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy pro ochranu zivotniho prostiedi.
* Pouzivejte pouze baterie doporu¢ené a dodavané vyrobcem.

» Baterie je na jedno pouziti. Opétovné ji nenabijejte.
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Vyména jednorazové baterie
1. Vyjméte vybitou baterii tak, Ze ji vytahnete ven, zatimco tlaite na zamek na spodni strané

zarizeni. Viz obrazek nize.

2. Vlozte novou baterii ve sméru Sipky tak, aby stitek sméfoval vzhuru, jak je to vidét na obrazku

nize.

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

* Bezpec€nostni opatieni pro baterii
* Nevystavujte baterii siinym narazim.
* NepokouSejte se otevfiit nebo rozlomit bateriovy modul.
* Nedovolte, aby baterie pfisla do styku s otevienym ohném nebo horkymi pfedméty.
* Nezkratujte pdly baterie.
* Chrante pfed détmi.
» Pri jakémkoli kontaktu s o¢ima je dukladné 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 nepokousSejte znovu nabijet jednorazovou baterii.

Vyména elektrod
* Kazdy den kontrolujte stav elektrod na stavovém LCD displeji a LED kontrolce.
Nepouzivejte elektrody po datu expirace.
» Zkontrolujte baleni elektrod, zda neni posSkozené.
» Zkontrolujte kabel, ktery je mimo sacek s elektrodami, zda neni poSkozen.

» V zafizeni CU-SPR byste méli pouzivat pouze elektrody dodavané vyrobcem.

Vyména elektrod

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

2 YYYY-MM

[LOT] 1234567890

. . . Datum expirace je vyznaceno nasledovné:
Datum expirace je vyznaceno nalevo od

RRRR-MM
Stitku ,Multifunkéni defibrilaéni
L. RRRR - Rok
ELEKTRODY PRO DOSPELE" na
MM — Mésic

obalu elektrod.
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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.

3. Vlozte konektor novych elektrod do konektoru pro defibrilaéni elektrody a vioZte baleni elektrod

do oddilu pro skladovani elektrod jako na obrazku nize.

6.2.3 Cisténi zafizeni CU-SPR
Zafizeni Cistéte mékkym hadfikem. Pro ocisténi vnéjsi strany zafizeni mlzete pouzit nasledujici
Cistici prostfedky:

* Mydlovy roztok ve vodé

* Naredéné chlorové bélidlo (nafedte 30 ml chlorového bélidla v jednom litru vody)

* Nafedéné CistiCe na bazi amoniaku

* Narfedény peroxid vodiku
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/\ VYSTRAHA

* Pokud jsou pfipojeny proSlé nebo pouzité elektrody, vyménte je za nové. Alarm pfipojeni
nevhodnych elektrod maze vést k pfedéasnému vybiti baterie.

* 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 stiedisko.

* Pouziti nadmérné sily nebo otfesu pfi ¢isténi zafizeni mize zpUsobit jeho posSkozeni.

« P¥i Cisténi zafizeni nepouzivejte silné prostfedky na bazi acetonu nebo abraziva.

* Nepouzivejte Cistici prostfedek s obsahem abrazivnich ¢astic.

* Zafizeni CU-SPR nesterilizujte.
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7. Likvidace

Zarizeni CU-SPR a jeho pfislusenstvi zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.
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8. Reseni problémi

8.1 Autotesty

Nasledujici tabulka uvadi seznam autotestl provadénych zafizenim.

Test vlozeni

baterie

Test zapnuti

pristroje

Probéhne, jakmile se baterie vlozi do zafizeni.
Provedte tento test:
* Pfed instalaci zafizeni
* P¥i opétovné instalaci po kazdém pouziti
* Pfivyméneé baterie

* P¥i podezieni na poskozeni zafizeni

VYSTRAHA
Tento test neprovadéjte, pokud se chystate pouzit zafizeni k zasahu pfi nahlé

srdeCni zastaveé pacienta, nebot tento test trva jisty €as (pfiblizné 20 sekund).

Kromé testovani svych vnitfnich systému testuje zafizeni béhem tohoto
autotestu také nasleduijici:
* Tladitko Vyboj tlacitko vybéru rezimu Dospély / Dité — zmacknéte tato
tla¢itka jedno po druhém dle pokyn(.
* Stav defibrilanich elektrod — zafizeni testuje stav zapojeni (zda jsou

pfipojeny nebo ne) a datum expirace defibrilacnich elektrod.

Pokud nebyla zjiSténa O Zadna chyba, zobrazi se na stavovém
LCD displeiji.
Pokud byla zjisténa x chyba, zobrazi se na stavovém LCD displeji

a stavova LED kontrolka zaéne blikat.

Zarizeni provede autodiagnosticky test, kdyz zmacknete tlacitko spusténi

zafizeni.

Test za chodu

Zarizeni se pfi svém provozu samostatné monitoruje.

Periodicky
Autodiagnosticky

test

Toto zafizeni provadi autodiagnosticky test denné, tydné a mésicné.

Periodicky autotest kontroluje dllezité prvky zafizeni, jako je stav baterie,

stav elektrod a vnitfni obvody.
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Jestlize zafizeni neprovede jakykoliv z autotestd béhem pouzivani a neni schopné provést
defibrilaci, vyzve vas k vyméné zafizeni a spusti hlasové pokyny pro KPR. Aby bylo mozné
zkontrolovat chybu v zafizeni, zkontrolujte stavovy LCD displej a LED kontrolku v zafizeni. DalSi
informace najdete v &asti [8.3 ReSeni problém(].

/\ VYSTRAHA

* Doporucujeme provadét test vloZeni baterie pouze v pfipadech uvedenych vyétem v tabulce
vySe. Test vloZeni baterie spotfebovava energii baterie a zkrati Zivotnost baterie, pokud se

provadi Castéji nez je nutné.

8.2 Stav zafizeni

Stav zafizeni je oznacen nasledovné:

8.2.1 Stavovy LCD displej

Stavovy LCD displej I . Ax
e Zafizeni funguje normainé.
provozu zafizeni

Stavovy LCD displej
provozu zafizeni

Zafizeni ma poruchu.

B EX

Stavovy LCD displej . Y -

ukazatele hladiny baterie Baterie je piné nabita.

Stavovy LCD displej e x . : .
ukazatele hladiny baterie Zbyva méné nez polovina energie baterie.
Stavovy LCD displej

ukazatele hladiny baterie Zbyva méné nez Ctvrtina energie baterie.

Symbol baterie

na stavovém LCD displeji
blika.

Stavovy LCD displej
ukazatele hladiny baterie
Stavovy LCD displej
stavu elektrod

Stavovy LCD displej
stavu elektrod

Stavovy LCD displej
stavu elektrod

Zbyva méné nez 15 % energie baterie.

Baterie je témér vybita.

D ",///A

Datum expirace elektrod je vice nez za
3 mésice.

Elektrody expiruji do 3 mésica.

Elektrody jsou pouzité nebo proslé.

OO®

8.2.2 Stavova LED kontrolka

Zelené svétlo Zafizeni funguje normainé.

Doporuéujeme vyménit baterii za novou.
Elektrody expiruji do 3 mésicua.

‘ Zluté svétlo
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Systémova chyba

Nizka hladina baterie

Elektrody jsou proslé.

Cervené svétlo : o
Elektrody jsou pouzité.

Elektrody maji problém.

Konektor elektrod je odpojen.

8.2.3 DalSi ukazatele

Ukazatel stavu ,Nedotykat se
pacienta“: Vypnuto

Ukazatel stavu ,Nedotykat se
pacienta“: Sviti

Ukazatel kroku KPR a ukazatel

Muzete se dotykat pacienta.

Nesmite se dotykat pacienta.

detekce: Sviti Probiha KPR.
Ukazatel kroku KPR a ukazatel KPR nebyla provedena viibec nebo byla
detekce: Blikani provedena nespravné.
Zafizeni je pfipraveno na podani
Tlacgitko Vyboj: defibrilacniho vyboje.
oranzové blika Zmacknéte tlacitko Vyboj, abyste podali
vyboj.

8.3 Reseni problému
Zarizeni vas informuje o svém aktualnim stavu nebo problémech pomoci kontrolek, pipani a/nebo

hlasovych pokyn(. Ohledné podrobnosti si prostudujte nasledujici:

8.3.1 Reseni problémii za provozu zafizeni
8.3.1.1 Stavovy LCD displej

Okamzité vyménte
V zafizeni doSlo k chybé. defibrilator a provedte
KPR, je-li to vhodné.

Stavovy LCD displej
provozu zafizeni

Symbol baterie

na stavovém LCD
displeji blika
Stavovy LCD displej
Hladina baterie
Kontrolka

Zbyva méné nez 15 % Doporuéujeme vymeénit
energie baterie. baterii za novou.

Vymérite baterii za

Baterie je téméF vybita.
novou.

Elektrody jsou proslé.
Elektrody jiz byly pouZity.
Elektrody maji problém.

Stavovy LCD displej
stavu elektrod

Vymérite elektrody za
noveé.




8.3.1.2 Stavova LED kontrolka

~ Kontroka | Vyznam [ Reeni |
Okamzité vyménte
Systémova chyba defibrilator a provedte
KPR, je-li to vhodné.
Vymérite baterii za
novou.

Nizka hladina baterie

Cervena kontrolka sviti. Elektrody jsou proslé.
Elektrody jsou pouzité.
Elektrody maji problém.

Vymérite elektrody za
noveé.

Ujistéte se, zda je
konektor elektrod
spravné pfipojen.

Konektor elektrod je
odpojen.

8.3.1.3 Hlasové pokyny

Hlasovy pokyn:
~olaba baterie, Baterie je témér vybita.
,Vyménte baterii za novou.”
Hlasovy pokyn:

»Zapojte konektor podlozek do

Vymérite baterii za
novou.

Ujistéte se, zda je

Konektor elektrod je konektor elektrod

zafizeni.” odpojen. spravneé pfipojen.

Hlasovy pokyn: oy - “x

Pouzité elektrody*, Elekvt'rody jiz byly dfive Vym’ente elektrody za
. pouzity. nove.

.vVyménte elektrody za nové.’
Hlasovy pokyn:
~Elektrody pfesahly datum

Elektrody jsou proslé. Vyméiite elektrody za

expirace®, nove.

.vyménte elektrody za nové.”

Hlasovy pokyn: Elektrody nejsou spravné | Zkontrolujte, zda jsou

.Pevné pfitlacte podloZky na pfitlaceny k pokoZce | elektrody bezpecné

holou kuzi pacienta.” pacienta. pfitlaCeny k pokozce
pacienta.

Elektrody pevné pfitladte
na pokozku pacienta.
Pfed pfitlacenim elektrod
oholte pacienttv hrudnik
nebo setfete vihkost,
bude-li to nezbytné.

Elektrody spravné
nepfiléhaji k pokoZce
pacienta.

Hlasovy pokyn:
,Vyboj nebyl podan®

* Jestlize problém nelze vyfeSit béhem neodkladného stavu, méli byste se fidit nasledujicimi
kroky:
@ Rychle vyménite defibrilator, je-li to mozné.
@ Neni-li k dispozici nahradni defibrilator, zkontrolujte stav pacienta a provedte podle potfeby

KPR. Priibé&zné kontrolujte stav pacienta a provadéjte KPR az do pfijezdu rychlé zachranné

sluzby.



8.3.2 Reseni problému, zatimco zatizeni neni v provozu(pohotovostni rezim)

8.3.2.1 Stavovy LCD displej

Stavovy LCD displej
provozu zafizeni

X

Systémova chyba

Okamzité vyménte
defibrilator a provedte
KPR, je-li to vhodné.

Symbol baterie
na stavovém LCD
displeji blika.

2

Zbyvd méné nez 15%

energie baterie.

Doporuéujeme vymeénit
baterii za novou.

Stavovy LCD displej
ukazatele hladiny
baterie

]

Baterie je téméF vybita.

Vyménte  baterii za

novou.

Stavovy LCD displej
stavu elektrod

o

Elektrody jsou proslé.

Elektrody jiz byly pouzZity.

Elektrody maji problém.

Vyménte elektrody za
noveé.

8.3.1.2 Stavova LED kontrolka

Cervena kontrolka blika.

Systémova chyba

Okamzité vyménte
defibrilator a provedte
KPR, je-li to vhodné.

Nizka hladina baterie

Vyménte baterii za
novou.

Elektrody jsou proslé.

Elektrody jsou pouzité.

Elektrody maji problém.

Vyménte elektrody za
noveé.

Konektor elektrod je
odpojen.

Ujistéte se, zda je
konektor elektrod
spravné pfipojen.

* Pokud se problém nevyfeSil nebo neni k dispozici zadna nahradni baterie, kontaktujte vyrobce

(viz [Kapitola 9: Servis zafizeni]).




9. Servis zarizeni

Zaruka na zarizeni

* Toto zafizeni mé& zaruku spolecnosti CU Medical Systems, Inc. na vady materidlu a provedeni
po dobu péti celych let od data zakoupeni. BEéhem zaruéniho obdobi opravime nebo, dle naseho
uvazeni, zdarma vymeénime zafizeni, které je prokazatelné vadné, a to za pfedpokladu, Zze 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 &i Uprav ze strany subjekt jinych nez spoleénosti
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 s vyrobnimi Cisly a jejich pfisluSenstvi. TATO
ZARUKA SE NEVZTAHUJE NA POSKOZENI ZPUSOBENE NESPRAVNYM ZACHAZENIM
NEBO ZNEUZITIM VYROBKU. Polozky jako napf. kabely a moduly bez vyrobnich &isel nejsou

soucasti této zaruky.

Zivotnost baterie

« Zivotnost baterie je az 5 let od data vyroby, je-li skladovana podle pokyn( v tomto dokumentu
a nebyla vloZena do pfistroje.

» Ke znehodnoceni baterie m{ze dojit po 3 letech skladovani s moznym zkracenim pohotovostni

zivotnosti akumulatoru.

Pohotovostni zivotnost (tj. po vlozeni akumulatoru)

» Pokud je akumulator skladovan a udrzovan podle pokynu v tomto dokumentu a neni pouzit,
akumulator s dlouhou Zivotnosti vydrzi v pohotovostnim reZzimu az 5 let. Standardni akumulator
vydrzi az 2 roky. Doba pohotovostni Zivotnosti se pocita od prvniho vioZeni do pfistroje.

» Po zapnuti pfistroje se bude Zivotnost akumulatoru zkracovat podle historie jeho pouzivani.

Zaruka na akumulator
» Zaruka na akumulator bude uznana podle data vyroby nebo data zakoupeni uvedeného na
faktufe. Zaruka na akumulator s dlouhou Zivotnosti je 5 let a zaruka na standardni akumulator

jsou 2 roky.
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V pfipadé dalSich zaruk, které nejsou v tomto dokumentu uvedeny nebo nejsou jasné, napfiklad v pfipadé

Castecné zaruky, nas kontaktujte.

Zieknuti se zaruky

Nasledujici zasahy anuluji tuto zaruku a &ini ji neplatnou:

» Oprava nepoveéfenou osobou.

* Jestlize je tovarni plomba porusena bez fadného povéreni spole€nosti CU Medical Systems,
Inc.

* Selhani nebo poskozeni zplsobené po zakoupeni padem nebo vnéjSim narazem.

» Poskozeni béhem pfirodnich katastrof, jako je pozar, zemétfeseni, povoder a/nebo uder blesku.

*» Selhani nebo poskozeni vlivem znecisténi Zivotniho prostfedi nebo abnormalniho napéti.

* Poskozeni zpusobené skladovanim v podminkach, které nesplruji specifikované limity.

* Selhani kvli opotfebeni spotfebnich dilu.

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

* Datum nakupu, jméno zakaznika, jméno distributora, Cislo SarZze a dalSi zaznamenané
informace se svévolné zméni.

* Spolecné se zarukou neni mozné predlozit doklad o koupi.

* Pouziti pfisluSenstvi a dili nedoporucenych vyrobcem.

* Jina selhani nebo poskozeni zplsobena nespravnym provozem.

45



Servis

* Servis mlze na zafizeni CU-SPR provadét pouze autorizovana osoba.

» B&hem zarucniho obdobi je servis na zafizeni CU-SPR provadén zdarma. Po uplynuti zaruéni
doby je cena za material a servis uétovana uzivateli.

* Nepracuje-li zafizeni CU-SPR spravnég, ihned jej dodejte do autorizovaného servisniho
stfediska na opravu.

« Zadate-li o servis vyrobku, vyplfite prosim nezbytné informace v nasledujici tabulce.

Zarazeni zafizeni Polo-automaticky externi defibrilator

Nazev zaftizeni Cislo modelu CU-SPR

Vyrobni &islo 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.”

[
<

Podlozky

pFipojeny? NE —p|Hlasovy pokyn: ,Zapojte konektor podloZek do zafizeni.”

ANO
L 4

Hlasovy pokyn: ,ReZim Dospély‘ nebo ,Rezim Dite".

. S . . . PODLOZKY
Hlasovy pokyn: ,V klidu nasledujte hlasové pokyny. APLIKOVANY

l

Hlasovy pokyn: ,Odstrarite veskeré oblec¢eni z hrudniku a bficha.
Obleceni roztrhnéte, bude-li treba.”

I

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

l

Hlasovy pokyn: ,Roztrhnéte obal podlozek.”

[
v

Hlasovy pokyn: ,Dikladné si prohlédnéte obrazek na kazdé podlozce.”

!

Hlasovy pokyn: ,Sloupnéte kryt podlozky oznacené ‘1’ a nalepte ji na holou
pokozZku pacienta presné dle obrazku.”

)

Hlasovy pokyn: ,Sloupnéte kryt podlozky oznac¢ené ‘2’ a nalepte ji na holou
pokozZku pacienta presné dle obrazku.”

I

Hlasovy pokyn: ,Pevné pfitlacte podlozky na holou kizi pacienta.”
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Hlasovy pokyn: ,Nedotykejte se pacienta.”
,Probiha analyza srde¢niho rytmu.”

|_PAD CU-SPR

Zjistit/rozhodnout:
EKG defibrilovatelné?

ANO

v

NE

Hlasovy pokyn: ,Defibrilovatelny doporu¢en®
,Drzte se dal.”

Hlasovy pokyn: ,Nedoporucuje se vydat vyboj*

Hlasovy pokyn: ,Probiha nabijeni®

Nabiti
dokonc¢eno?

ANO

v

Hlasovy pokyn: ,Zmacknéte blikajici oranzové tlacitko, nyni*

,Vydejte vyboj, nyni*

Hlasovy pokyn:
, Tlacitko Vyboj nebylo zmacknuto.”

Bylo tlaitko VYBOJ

NE stisknuto do 15 sekund?

ANO
v

Hlasovy pokyn: ,Vyboj aplikovan®

A 4

Hlasovy pokyn: ,Ujistéte se, Ze byla pfivolana rychla
zachranna sluzba.”

}

Hlasovy pokyn: ,MUZete se dotykat
pacienta”

!

Hlasovy pokyn: ,Za¢néte s KPR nyni*
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l/ Dospély

Hlasovy pokyn: Polozte zapésti jedné ruky do stfedu
hrudniku mezi bradavky.

I

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

|

Dospély nebo
dite?

Diteé —l

Hlasovy pokyn: ,Pevné stlacte hrudnik
smérem dolt o 5 cm zarover s Uderem.”

Hlasovy pokyn: ,Stla¢te hrudnik smérem
dolt o 5 cm zaroven s uderem.”

l/ Dospély ——

!

Hlasovy pokyn: ,Zvuk uderu.”

Dospély nebo
dite?

Dite T

Hlasovy pokyn: ,Zaklorite hlavu, zacpéte
nos a vydechnéte.”

Hlasovy pokyn: ,Zacpéte nos, zaklorite
hlavu a po malych davkach vydechuijte.”

Hlasovy pokyn:
LProvedte KPR nyni*

!

Hlasovy pokyn: ,Dychejte”

Pocet cyklt > 5
ANO —l

Hlasovy pokyn:
,Pokracujte v kompresich hrudniku.”

ANO

]
O
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B . Nahradni dily a prislusenstvi

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

nasledujici tabulky.

B.1 Standardni prislusenstvi

Nazev Cislo dilu Objednaci ¢islo
Elektrody pro dospélé/déti

CUA1904S SPR-OA06
(jednorazové)
Jednorazovy bateriovy modul

CUSA2006BB SPR-OA03
(dlouha Zivotnost)
Navod k pouziti SPR-OPM-CL-01 -

B.2 Volitelné prislusenstvi

Elektrody pro déti (jednorazové) CUA1102S SP1-OA05
PFrenosny kuffik (pokrocily) SPR-A-BAG-3010 SPR-OA01
PFrenosny kuffik (zakladni) SPR-A-BAG-3020 SPR-OA08
Pfenosny kuffik (latkovy) SPR-A-BAG-3030 SPR-OA09
Jednorazovy bateriovy modul

CUSA2006BS SPR-OA02
(standardni)
USB jednotka SPR-A-USB-4010 SPR-OA07

B.3 DalSi moznosti

Kryti: IEC 60529:1P68 (zakladni varianta: IP:66)
[Oznameni o ochrané pred vniknutim]

e Zarizeni je odolné vici stfikani, vodé a prachu a bylo testovano za Fizenych laboratornich podminek
s klasifikaci IP68 dle normy IEC 60529 (maximalni hloubka 1 metr po dobu az 40 minut). Odolnost proti
stfikani, vody a prachu neni trvala a odolnost se mize v disledku béZného opotfebeni snizit. Na
poskozeni kapalinami se nevztahuje zaruka.

o Nemackeijte tlacCitka ani produkt nepouzivejte pod vodou.

¢ V pfipadé kontaktu s necistou vodou (slana, ionizovana voda nebo voda obsahuijici alkohol) zafizeni
otfete docista a jemnym hadfikem kompletné osuste. V opa¢ném pfipadé mize dojit k problémdm

s vykonem nebo zménam vzhledu.

¢ Produkt nerozmontovavejte ani z néj nesnimejte ochranny kryt. Mohlo by dojit ke snizeni odolnosti
vuci vodé a prachu.

¢ Davejte pozor, abyste zafizeni neupustili a aby nedoslo k silnému narazu. V opa¢ném pfipadé by
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mohlo dojit ke sniZzeni odolnosti zafizeni vici vodé a prachu.

e Pokud se zafizeni dostane do kontaktu s vodou pfi vysoké teploté nebo vysokém tlaku, mizZe do
zafizeni vniknout voda a poskodit ho.

¢ Pokud se voda dostane na mikrofon, reproduktor nebo bzu¢ak zafizeni, nemusi zafizeni fungovat
spravné. V pouZzivani zafizeni pokradujte, az bude zafizeni uvnitf zcela suché.

¢ Pokud mate mokré ruce, nevytahujte baterii. Voda by mohla vniknout do zafizeni a poskodit ho.

e Zarizeni s vyjmutou baterii nedavejte do vody. Zafizeni je odolné vi{ici vodé a prachu, pouze kdyz je
baterie fadné vloZena do zafizeni.

Davejte pozor, aby nedoSlo k poSkozeni nebo kontaminaci pryZzového tésnéni na zafizeni. Pokud je
pryZové tésnéni poskozeno nebo jsou na ném cizi ¢astice, mdze dojit k narusen odolnosti vici vodé a
prachu.

—4 Pokud by bylo zafizeni ponofeno, muze za urcitych okolnosti dojit k poskozeni

4

zafizeni.




C . Popis symbolu

Tlacitko ZAPNUTO/VYPNUTO

Tlagitko VYBOJ

Tlacitko vybéru rezimu Dospély / Dité (i-Tlacitko)

Ukazatel pokynU pro v&asny pfistup

Ukazatel stavu ,Nedotykat se pacienta®

Ukazatel defibrilace

Ukazatel detekce KPR

Ukazatel cyklu KPR

eslic @)~ O

X

Stohujte do vysky max. 6 kartona.

Timto smérem nahoru

<>
| .In

a

Udrzujte v suchu.

Kfehké, vyZaduje opatrnou manipulaci.

Nepouzivejte haky.

0/ -a ;.

50°C
122°F

Hranice teploty skladovani: 0 °C — 50 °C

20°F

N
tog

Recyklovatelné

Certifikacni znacka CE

N
m

52



c € Certifikatni znacka CE; splfiuje pozadavky Evropské smérnice o
2460 zdravotnickych prostfedcich 2007/47/ES a jeji revize.

i

Vyrobni &islo

=
(@)
|

Kéd Sarze

Katalogové Cislo

Autorizovany zastupce v Evropském spoleCenstvi

Datum vyroby

Vyrobce

Lithiova baterie (lithium-oxid manganicity)

Stejnosmérny proud

Baterii nerozlamuijte ani ji nenamahejte.

Neposkozuijte baterii ani neotvirejte kryt baterie.

Nenabijejte.

Baterii nevystavujte vysokym teplotdm nebo otevienému ohni.

Baterii nevyhazujte bez rozmyslu.

Zlikvidujte ji v souladu s mistnimi pfedpisy.

Baterii nevyhazujte bez rozmyslu.

Zlikvidujte ji v souladu s mistnimi pfedpisy.

Viz manual/brozura s pokyny

Qi@ @R | [ ELHE

>

Typ BF, vybaveni odolné v(ci defibrilaci

Pozor: Podivejte se do doprovodné dokumentace.

>
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Oznacéeni obecného varovani

Pouze na jedno pouziti; nepouzivat znovu

Neskladejte nebo nepfehybeijte.

@O P>

Dovozce
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D . Slovni¢ek pojmu

1 KPR

1 cyklus

Brusny material

Prilnavy material na
elektrodach

(gel)

Dospély

Smérnice pro KPR
vydané Americkou
kardiologickou
asociaci (AHA) /
Evropskou radou
pro resuscitaci
(ERC)

Arytmie

Baterie

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

nastaveno na 5 cykl(.)

Oznaduje 30 stlaceni hrudniku nasledovanych 2 vdechy

b&hem KPR. (Je-li zafizeni standardné nastaveno na [30:2].)

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

prach. Nepouzivejte takovato abraziva k Cisténi zafizeni.

Lepici material na elektrodach je velmi dllezity pro zachovani
optimalniho pfilnuti elektrod k pokoZce. Proto nikdy
neotvirejte baleni elektrod, kdyz je zrovna nepotfebujete, a

pravidelné kontrolujte datum expirace elektrod.

Dospély je v tomto navodu k pouZiti definovan jako osoba

starsi nez 8 let nebo s hmotnosti vy3si nez 25 kg.

Vychozi nastaveni tohoto zafizeni vas vyzve k provedeni
KPR ihned po prvnim elektrickém vyboji v souladu se
smérnicemi pro KPR vydanymi asociaci AHA / radou ERC.
KPR pravodce se také sklada z 5 cykll s pomérem stlaceni
hrudi k umélému dychani 30:2 (je-li zafizeni nastaveno na
standardnich 5 cykld, 30:2).

Pokud k provadéni umélého dychani nejste vyskoleni,
provadéjte pouze stlaCovani hrudniku. Kontaktujte prosim

vyrobce, mate-li dalsi dotazy.

Abnormalni srde¢ni rytmus.

Jednorazova baterie, ktera dodava energii zafizeni CU-SPR.
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Pacient se srdecni

zastavou

Kondenzace

Rezim KPR

Defibrilace

Konektor pro
defibrilaéni

elektrody

Jednorazovy

bateriovy modul

EKG

Elektricky vyboj

Chyba

Fibrilace

Pacient s pfiznaky srde¢ni zastavy. Toto zafizeni je uréeno
pro pacienty s nasledujicimi pfiznaky: Bez odezvy, bez

pohybu a normalniho dechu.

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

skladovat v suchém prostiedi bez nadmérné vihkosti.

Zafizeni poskytuje pokyny pro KPR, zatimco se pozastavi
analyza pacientova EKG tak, abyste mohli KPR snadno
provést. Rezim KPR v tomto zafizeni splfiuje smérnice pro

KPR vydané asociaci AHA / radou ERC.

Proces, pfi kterém elektronické zafizeni doda srdci elektricky
vyboj. Napomaha tak znovu obnovit normalni rytmus
kontrakci u srdce, které trpi vaznou arytmii nebo srdecni

zastavou.

Konektor na zafizeni, ktery se pouZziva pro pfipojeni zafizeni

k defibriladnim elektrodam.

Jednorazovy bateriovy modul, ktery dodava zafizeni energii.

Tuto baterii nikdy nenabijejte.

Zkratka pro elektrokardiogram. Zdznam rytmu elektrickych
impulz( srdce zachyceny defibrilaénimi elektrodami.
Toto zafizeni se nabije velkou energii za kratky ¢as a provede

defibrilaci prostfednictvim elektrického vyboje.

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

Reseni problém(i], kde najdete vice informaci.
Oznacuje srdecni nepravidelnost zplsobujici nedostate¢nou

cirkulaci. Ventrikularni fibrilace je doprovazena akutni srde¢ni

zastavou.
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Blikani

Sviti

Provozni rezim

Elektrody

Elektroda 1

Elektroda 2

Konektor elektrod

PC software CU
Expert
(CU-EX1)

Dité

Hlavni vypinaé

Zarizeni

Stav, kdy kontrolka blika.
Stav, kdy kontrolka sviti.

Symbol O na stavovéem LCD displeji pfi zapnutém

zafizeni znézorfiuje, Ze zafizeni pracuje spravné.

Elektrody uvedené v tomto Navodu k pouZiti oznaduji

elektrody (jednorazoveé) pro defibrilaci.

Oznacuje elektrodu, ktera se umisti pod pravou kli¢ni kost.
Podivejte se prosim na obrazek na elektrodé. (Poloha mlze

byt prohozena s elektrodou 2.)

Oznaduje elektrodu, ktera se umisti na Zebra v levé spodni
¢asti hrudniku pacienta, pfimo pod podpazni jamku. Podivejte
se prosim na obrazek na elektrodé (poloha mlze byt
prohozena s elektrodou 1).

Konektor na elektrodach, ktery se pouziva pro pfipojeni
elektrod k zafizeni CU-SPR.

Tento PC software se pouziva k Upravé nastaveni zafizeni
CU-SPR a pro spravu zaznamu z I1é¢by. Chcete-li si tento

software zakoupit, podivejte se do dodatku s pfisluSenstvim.

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 Celni strané zafizeni. Zafizeni se zapne,
zmacknete-li béhem pohotovostniho rezimu hlavni vypinac, a
vypne se, pokud jej pfi zapnutém zafizeni stisknete na jednu
sekundu. Zmacknete-li hlavni vypina¢ b&hem testu vlozeni

baterie, pak se tento test pferusi.

Pojem zafizeni se v tomto navodu k pouZiti vztahuje na polo-
automaticky externi defibrilator (AED) CU-SPR.
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Kryci vrstva

elektrod

Autotest

Vnitini vyboj

(deaktivace)

Poloautomaticky
externi defibrilator
(AED)

Tlaéitko Vyboj

Pohotovostni rezim

My

Kryci vrstva, ktera chrani vodivy gel na elektrodach béhem

skladovani uvnitf sacku s elektrodami.

Autodiagnostické testy, které ovéfuji spravnou funkci dil€ich

subsystému zafizeni.

Zafizeni CU-SPR pievede naakumulovanou energii ve svém
defibrilaCnim kondenzatoru na vnitfni zatéz, pokud
nezmacknete tlacitko Vyboj nebo pokud zafizeni nestanovi,
Ze pacient vlivem zmény svého EKG elektricky vyboj

nepotiebuje.

Zarizeni, které aplikuje defibrilacni vyboj po analyze a detekci
defibrilovatelného rytmu. Pfi aplikaci vyboje se musite Casové

trefit stisknutim tlagitka VYBOJ.

Tlacitko, které musite stisknout pro aplikaci elektrického

vyboje pacientovi se srde¢ni zastavou.

Rezim zafizeni CU-SPR, kdy je hlavni vypina¢ VYPNUTY,
ale je vloZena baterie. Ukaze- O lise nastavovém LCD
displeji, zatimco je zafizeni v pohotovostnim rezimu, pak je

zafizeni pfipraveno k pouZiti pro pfipad nouze.

Oznacuje spolecnost CU Medical Systems, Inc.
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E . Specifikace zarizeni

Nazev modelu: CU-SPR

Fyzické

Kategorie Jmenovité specifikace

Rozméry 240 mm x 230 mm x 70 mm ($iFka x délka x vyska)
Hmotnost 2 kg (v€etné baterie a elektrod)

Vnéjsi

Kategorie Jmenovité specifikace

Provozni stav (Zafizeni je pouzito v pfipadé nouze.)
Teplota: 0 °C — 50 °C
Vihkost: 5 % — 95 % (bez kondenzace)
Podminky skladovani (Zafizeni se skladuje spole¢né s defibrilacnimi elektrodami a vioZenou baterii -
pfipraveno k pouziti v pfipadé nouze.)
Teplota: 0 °C — 50 °C
Vihkost: 5 % — 95 % (bez kondenzace)
Charakter prepravy (pouze zarizeni, bez defibrilacnich elektrod a bateriového modulu)
Teplota: -20 °C — 60 °C
Vihkost: 5 % — 95 % (bez kondenzace)

Nadmorska vyska Od 0 do 4572 metrd — pro provoz a skladovani
Pad Snese pad z vysky 0,75 m na kazdou hranu, roh a povrch.
Vibrace Provozni: Splfuje MIL-STD-810G Obr.514.6E-1, nahodné

Pohotovostni: Splfiuje MIL-STD-810G Obr.514.6E-2, rozmitany sinus (helikoptéra)
Kryti IEC 60529:2013 IP66
Pokud si chcete zakoupit volitelné zafizeni IP68 (CU-SPR), vyhledejte informace v [Dodatku B.
Nahradni dily a pfisluSenstvi] a kontaktujte nas.
Elektrostaticky Splauje IEC 61000-4-2:2008.
vyboj (ESD)
EMI (vyzafovana) Splriuje limity IEC 60601- 1- 2, metoda EN 55011:2016+ A1:2017,
Skupina 1, Tfida B
EMI (odolnost) Splriuje limity IEC 60601-1-2, metoda EN 61000-4-3:2006 +A2:2010 uroveri 3
(10 V/Im 80 MHz az 2,5 GHz).
Doba zivotnosti 5 let (nebo obvykle 2 500 defibrilaénich vyboju)
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Defibrilator
Kategorie
Provozni rezim
Vinova krivka

Vystupni energie

Rizeni nabijeni

Doba nabijeni

Ukazatel nabiti

Cas od KPR do
vyboje

Vybiti

Vydej vyboje
Vektor vydeje
vyboje
Izolovani

pacienta

Jmenovité specifikace

Polo-automaticky

e-cube dvoufazova (zkosena exponenciala)

150/200 J pfi zatézi 50 Q u dospélych

50 J pfi zatézi 50 Q u déti

Rizeno automatizovanym systémem analyzy pacienta

Béhem 3 sekund od momentu vydani hlasového pokynu ,Je tfeba vydat
elektricky vyboj“.
Cas od zahajeni analyzy rytmu
- 10 sekund s novou baterii (i po pouZiti 15 vyboja se 150 J)
- 12 sekund s novou baterii (i po pouZiti 15 vyboja se 200 J)
Cas od zapnuti zafizeni do chvile, kdy je vyboj pfipraven k aplikaci
- 25 sekund s novou nebo pIné nabitou baterii (i po pouZiti 15 vybojl
s maximalni energif)
(Doba nabijeni se liSi v zavislosti na jazyce a uvedena doba nabijeni vychazi

z vyzvy v anglicting.)

o Hlasovy pokyn: ,Zmacknéte blikajici oranzové tlacitko, ihned. Vydejte vyboj, ihned”
o Blikajici tlacitko Vyboje
o Pipatko

Minimalné 6 sekund od dokoncéeni KPR do vydani vyboje

Zarizeni se samo vybije v nasledujicich pfipadech:

o Kdyz se pacientovo EKG zméni na rytmus, ktery nevyZaduje defibrilaci.

e Pokud nedojde ke zmacknuti tlacitka Vyboje do 15 sekund od ukonc€eni nabijeni.
o Kdyz je zafizeni vypnuto zmacknutim a pfidrzenim tlacitka pro spusténi po dobu
alespon jedné sekundy.

e Pokud jsou od téla pacienta odpojeny elektrody, nebo je konektor elektrody
odpojen od zafizeni.

o Jestlize je impedance pacienta mimo rozsah defibrilace (25-175 Q)
Vyboj se vyda, pokud zmagknete tlagitko VYBOJ, zatimco se zafizeni CU-SPR aktivuje.

o Elektrody pro dospélé v poloze predni-bocni

o Elektrody pro déti v poloze predni-zadni

Typ BF, ochrana pfed defibrilaci
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Dvoufazovy zkoseny exponencialni typ.

current(A)

)

>

time(ms)

Profil kfivky vyboje je automaticky kompenzovan na zakladé transtorakalni impedance pacienta.

A = trvani prvni faze

C = trvani mezifaze

Vystupni kfivka u dospélych (200 joulti)

150
175

Vystupni kfivka u dospélych (150 joulti)

150
175

2,4
4.4
6,5
8,8
10,7
12,7
14,8

2,4
4.4
6,3
8,8
10,7
12,7
15,0

2,4
4.4
6,5
8,8
10,7
12,7
14,8

2,4
4.4
6,3
8,8
10,7
12,7
15,0

B = trvani druhé faze

D = Spickovy proud

70,5
35,6

18,9
15,09
12,81
11,15

64,5
32,7
22,5
15,9
13,0
11,0
9,5

201,0
200,7
203,0
204,0
202,6
203,8
204,7

147,8
149,7
151,5
148,1
149,0
148,2
148,8



Vystupni krivka u déti (50 joul()

25 23 23 35,4 50,2 50 (215 %)
50 4,3 4,3 18,4 50,7 50 (215 %)
75 6,3 6,3 12,3 49,7 50 (215 %)
100 8,5 8,5 9,1 49,5 50 (215 %)
125 10,6 10,6 7,3 50,3 50 (215 %)
150 12,7 12,7 5,8 49,0 50 (215 %)
175 15,0 15,0 4,9 49,6 50 (215 %)

Sbér dat EKG

Kategorie Jmenovité specifikace

Ziskany svod EKG Svod I

Frekvencni odezva 1 Hzaz 30 Hz

Systém analyzy EKG

Kategorie Obecné parametry

Funkce Analyzuje, zda rytmy pacientovy impedance a EKG vyzaduji defibrilaci.

Rozsah namérené 250-175Q

impedance

Rytmus vyzadujici * Ventrikularni fibrilace a tézka ventrikularni tachykardie (vice nez 150 tept

defibrilaci za minutu pro dospélé a 200 tepl za minutu pro déti) véetné ventrikularni

flutteru. (Ventrikularni fibrilace a rychla ventrikularni tachykardie)

» Ke stanoveni toho, zda je mozné pfi daném srde¢nim rytmu pouzit
defibrilaéni vyboj, vyuziva defibrilator CU-SPR mnoho parametru.

* Nékteré extrémné nizké amplitudy nebo srdecni tep s nizkou frekvenci
nejsou interpretovany jako VF akce, u kterych je mozné provést
defibrilaci. Také nékteré VT akce nejsou interpretovany jako rytmy

vyzadujici defibrilaci.

Rytmus nevyzadujici * Rytmy EKG vyjma téch, které vyZaduiji defibrilaci
defibrilaci * Je-li detekovan rytmus, ktery nevyzaduje defibrilaci, zafizeni vyzve

uzivatele k provedeni KPR.

62



Protokol analyzy Podle vysledku analyzy pfipravi aplikaci vyboje nebo poskytne hlasové

pokyny k provedeni KPR

Algoritmus citlivostia  Vyhovuje AAMI DF80.
specifikace vyzadujici

defibrilaci
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Systém analyzy EKG - zkouska databaze EKG

90%
Minimaini Velikost Rozhodn
EKG jednostranna
velikost Cil zkuseb | Rozhodnu uti o Zjistény
Rytmus Rytmy spodni
zkuSebniho | provedeni niho ti o vyboji | neaplikac vykon
Tfida hranice
vzorku vzorku i vyboje
konfidence
97,26 %
W >90%
Z Hruba VF 200 219 213 6 (213/219) 95%
E citlivost
<>t citlivost
(@)
-
r 81,02%
% >75%
w rychla VT 50 137 111 26 (111/137) 76%
o citlivost
citlivost
Rytmus minimalné 100%
> 99%
bézné 100 100 0 100 (100/100) 97%
presnost
sinusoidy (povinné) pfesnost
w AF,SB,SVT,
5 .
w srdecni
s 99,54%
3 | blokada, 30 > 95%
= 219 1 218 (218/219) 98%
e idioventrikula | (povinné) | presnost
o presnost
u i rytmus
w
Z |pvc
96,21%
> 95%
Asystola 100 132 5 127 (127/132) 93%
presnost
presnost

a.

Prohlaseni pro zdravotniky od pracovni skupiny pro AED v asociaci AHA (American Heart

Association), podvybor pro bezpe€nost a u€innost AED. Automatické externi defibrilatory

pro defibrilace s pfistupem vefejnosti: Doporuceni pro ureni a hlaseni vykonu algoritmu

analyzy arytmie v&etné novych kfivek a pro zvySeni bezpecnosti. Vydano 1997; 95:1677-

1682.
Podle doporu€eni AHA (a) a na zakladé AAMI DF80 je SVT jasné zahrnuto mezi

nedefibrilovatelné rytmy.
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Kontrolni pfistroje, kontrolky, hlasové pokyny

Kategorie
Kontrolni pristroje
Stavovy LCD displej

Stavova LED

kontrolka

Kontrolka

Reproduktor

Tlak zvuku
Pipatko

Hladina baterie

Indikator slabé

baterie

Hlasovy pokyn

Obecné parametry
Hlavni vypinac, tlacitko Vyboje, tlaCitko vybéru rezimu Dospély / Dité
Zobrazuje stav zafizeni, hladinu baterie a stav elektrod.

Zobrazuje stav zafizeni, hladinu baterie a stav elektrod.

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

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

Stavova LED kontrolka:

Provozni rezim: KdyZ je defibrilator zapnuty, pokud neni pfipojen Zadny konektor
elektrod, stavova LED kontrolka jednou oranzové zablika, a pokud je konektor
elektrod pfipojeny, stavova LED kontrolka blika zelené.

Pohotovostni rezim: Pokud zafizeni vykazuje v pohotovostnim rezimu chybu,
stavova LED kontrolka jednou Cervené zablika, kdyz ukazuje X.

Ukazatel detekce KPR: Sviti, byla-li detekovana KPR; blika, pokud KPR nebyla Zjisténa.
Tlagitko Vyboj: Blika oranzové, kdyz je defibrilator nabity a pfipraveny vydat vybo;.

Prehrava hlasové pokyny. Zafizeni CU-SPR analyzuje hladinu hluku okolniho
prostfedi v prabéhu Ié¢ebného zasahu. Je-li hladina okolniho hluku vysoka,

automaticky nastavi hlasitost hlasovych pokyn( tak, aby je bylo zfetelné slySet.
80 dB - 90 dB (3 dB), 1 m nad reproduktorem
RGzné rezimy vystupniho pipani

Stav baterie se automaticky kontroluje béhem periodickych samocinnych testa,

samocinného testu pfi zapnuti a samocinného testu za provozu.

Zobrazuje se na stavovém LCD displeji a stavovou LED kontrolkou a oznamuje
se hlasovym pokynem.
Od okamziku detekce téméF vybité baterie po normalni sekvenci vyboju je

zafizeni schopno jesté vyslat 10 vyboja nebo fungovat 30 minut.

Navadi uzivatele pomoci hlasovych pokyn(.
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Autodiagnosticky test

Automaticky o Autotest zapnuti zafizeni, autotest za chodu zafizeni

¢ Denni, tydenni a mésicni autotest

Manualni Test vlozeni bateriového modulu (provede se, jakmile uzivatel vlozi baterii do

oddilu pro baterii zafizeni)

Jednorazovy bateriovy modul (CUSA2006BB)

Kategorie Jmenovité specifikace
Typ baterie 12 V DC, 4,2 Ah LiMnOg, jednorazova: S dlouhou Zivotnosti
Kapacita 150 Joull — nova baterie umozni provést minimalné 200 vyboju

nebo zajisti provoz zafizeni po dobu 8 hodin pfi pokojové teploté.
200 Joull — nova baterie umozni provést minimalné 150 vybojli

nebo zajisti provoz zafizeni po dobu 6 hodin pfi pokojové teploté.

Zivotnost Minimalné 5 let od data vyroby, je-li skladovana a
v pohotovostnim rezimu oSetfovana dle pokynt uvedenych v tomto dokumentu.

(po vlozeni baterie)

Teplotni rozmezi e Provozni teplota: 0 °C — 50 °C

¢ Teplota skladovani: -20 °C — 60 °C

Defibrilaéni elektrody pro dospélé / déti (CUA1904S)

Kategorie Jmenovité specifikace

Typ Dospély

Plocha elektrody 85 cm?

Délka kabelu Celkem 120 cm (uvnitf pouzdra: 95 cm, mimo pouzdro: 25 cm)
Skladova zivotnost Minimalné 36 mésicl od data vyroby
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Defibrilaéni elektrody pro déti (CUA1102S)

Kategorie

Typ

Plocha elektrody

Délka kabelu

Skladova zivotnost

Jmenovité specifikace

Dité

85 cm?

Celkem 120 cm (uvnitf pouzdra: 95 cm, mimo pouzdro: 25 cm)

Minimalné 30 mésicl od data vyroby

Jednorazovy bateriovy modul (CUSA2006BS)

Kategorie
Typ baterie

Kapacita

Zivotnost
v pohotovostnim rezimu

(po vlozeni baterie)

Teplotni rozmezi

Ulozeni a pfenos dat
Kategorie

Kapacita vnitini

paméti
USB pamét’

Souborovy systém

Jmenovité specifikace
12 V DC, 2,8 Ah LiMnO., jednorazovy: Standardni zivotnost

150 Joull — nova baterie umozni provést minimalné 50 vybojl
nebo zajisti provoz zafizeni po dobu 3 hodin pfi pokojové teploté.
200 Joull — nova baterie umozni provést minimalné 40 vyboju

nebo zajisti provoz zafizeni po dobu 2 hodin pfi pokojové teploté.

Minimalné 2 let od data vyroby, je-li skladovana a

oSetfovana dle pokynl uvedenych v tomto dokumentu.

e Provozni teplota: 0 °C — 50 °C
¢ Teplota skladovani: -20 °C — 60 °C

Jmenovité specifikace

5 samostatnych oSetfeni, az 3 hodiny zaznamu z kazdého oSetfeni

Vné&jsi pamét. Udaje Ize pFekopirovat z vnitfni paméti na USB jednotku.

FAT32
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F . Elektromagneticka kompatibilita

Zasady a prohlaseni vyrobce
Zafizeni CU-SPR je uréeno k pouziti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize.
Zakaznik nebo uzivatel zafizeni CU-SPR by se mél ujistit, Ze se zafizeni v takovém prostiedi

opravdu pouZziva.

Test na emise Uroven shody Poznamka
Vyzafované ruseni Skupina 1

CISPR 11:2015+A1:2016 Tfida B
Odolnost Zkusebni metoda Uroven shody Poznamka

18 kV pfi kontaktnim
Odolnost vici

elektrostatickému IEC 61000-4-2
vyboji (ESD)

svodu
+2, +4, +8, +15kV /

vzduch
Odolnost proti
20 V/m
vyzafovanému VF
IEC 61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz -

elektromagnetickému
80 % AM pfi 1 kHz, 5 Hz

poli

Odolnost vUdi

vyzarovani VF
Tabulka 9 v normé
komunikaéni IEC 61000-4-3 -
IEC 60601-1-2:2014
techniky v blizkém

poli

3 Vrms
150 kHz az 80 MHz

. 80 % AM pfi 5 Hz
Sifena ruseni

IEC 61000-4-6

indukovand VF poli

6 Vrms v pasmech ISM a

radioamatérskych
pasmech 0,15 — 80 MHz
Odolnost proti
30 A/m
magnetickému poli IEC 61000-4-8 -
50 a 60 Hz

pro sitovy kmitoCet
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/\ VAROVANI

* Zafizeni CU-SPR by se nemélo pouzivat v blizkosti dalSich pfistroju ani by se na né nemélo
stavét. Je-li pouZiti zafizeni pohromadé s jinym vybavenim nevyhnutelné, méli byste zafizeni
CU-SPR sledovat, abyste ovéfili jeho provoz v konfiguraci, ve které se bude pouzivat.

*» Zafizeni nesmi stat tésné vedle jiného pfistroje, nad ani pod jinym zafizenim. Takovym
umisténim by mohla byt negativhé ovlivnéna jeho funk&nost. Pokud je takové umisténi
nevyhnutné, je tfeba obé zafizeni sledovat a kontrolovat normalni fungovani.

* Pfenosna a mobilni VF komunikaéni zafizeni (v€etné periferniho pfislusenstvi, jako jsou
externi antény a anténni svody) se nesmi pouzivat ve vzdalenosti do 30 cm od kterékoliv ¢asti
CU-SPR a kabell specifikovanych spole¢nosti CU Medical Systems, Inc. Mohlo by dojit ke

zhorSeni funkénosti tohoto zafrizeni.
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Brugsanvisning
CU-SPR

Oplysningerne i denne brugsanvisning er gaeldende for CU-SPR. Disse oplysninger kan
andres. Kontakt CU Medical Systems, Inc. eller deres autoriserede repraesentanter for

oplysninger om reviderede udgaver.

Revisionsoversigt

1. udgave

Udgivelsesdato: 1. juli 2021
Dokumentnr.: SPR-OPM-DK-01
Udgivet af: CU Medical Systems, Inc.
Trykt i Republikken Korea

Copyright
© 2021 CU Medical Systems, Inc.
Denne brugsanvisning ma ikke helt eller delvist reproduceres uden tilladelse fra CU Medical

Systems, Inc.

Radets direktiv om medicinske anordninger
CU-SPR er i overensstemmelse med radets direktiv om medicinske anordninger 2007/47/EU og

reviderede udgaver.

c € 2460

Vigtigt!
Hvis der opstar pludseligt hjertestop, er hurtig defibrillering ngdvendig. Da chancen for et godt
resultat reduceres med 7-10 % for hvert minut defibrilleringen forsinkes, skal defibrilleringen

udferes snarest muligt.



Kontakt os

CU Medical Systems, Inc.
KR-MF-000018333
130-1, Donghwagongdan-ro, Munmak-eup, Wonju-si,
Gangwon-do, Republikken Korea 26365
Tel: +82 33 747 7657 / Fax: +82 33 747 7659
http://www.cu911.com

Foresporgsler vedregrende produkt og bestilling
Internationalt salgsteam

130-1, Donghwagongdan-ro, Munmak-eup, Wonju-si,
Gangwon-do, Republikken Korea 26365

Telefon: +82 31 421 9700/Fax: +82 31 421 9911
E-mail-adresser: admin@cu911.com

Service og teknisk support

Kundeservice

130-1, Donghwagongdan-ro, Munmak-eup, Wonju-si,
Gangwon-do, Republikken Korea 26365

Telefon: +82 31 421 9700/Fax: +82 31 421 9911
E-mail-adresser: service@cu911.com

CU Medical Germany GmbH
DE-IM-000005078
Berliner Str. 44, 10713 Berlin, Tyskland
TIf.: +49 30 6781 7804 / Fax: +49 30 6782 0901
E-mail-adresser: info@cu-europe.com

Medical Device Safety Service
E DE-AR-000005430

Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Tyskland
E-mail-adresser: info@mdssar.com
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Introduktion

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

Virksomheden eller den autoriserede distributgr patager sig intet ansvar for skader pa brugeren
eller patienten, som er forarsaget af brugerens uagtsomhed eller fejlagtige brug af enheden.
Herefter

Henviser "anordning" til [CU-SPR]

"Vi" eller "os" refererer til CU Medical Systems, Inc.

"Elektroder" refererer til defibrilleringselektroderne,

"Batteripakke" refererer til en batteripakke til engangsbrug.

| denne brugsanvisning fremhaeves de nedenfor anfgrte sikkerhedsprocedurer og forsigtighedsanvisninger
for brugen af enheden. Gar dig bekendt med de advarsler, forsigtighedsanvisninger og referencer, der er

angivet i denne brugsanvisning for at sikre, at du kan bruge anordningen pa sikker vis.

/\ ADVARSEL!

* Tilstande, farer eller usikker praksis kan medfare alvorlig personskade eller dgd.

/\ FORSIGTIG!

* Tilstande, farer eller usikker praksis, der kan medfgre mindre eller moderat personskade,
skade pa anordningen eller tab af behandlingsdata, der er lagret i anordningen, szerligt hvis

forsigtighedsanvisningerne ikke fglges.

BEMARK

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

anordningen.



Oversigt

Tak for at du har kgbt CU-SPR. Denne anordning 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 anordningen i brug.

* Du skal fglge de vejledninger, advarsler, forsigtighedsanvisninger og erklaeringer, der findes i
denne brugsanvisning, nar du betjener anordningen.

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

* Denne anordning ma kun serviceres af producenten eller dennes autoriserede servicecentre.

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

* Hvis denne anordning ikke fungerer korrekt, skal du kontakte producenten eller dennes

autoriserede servicecenter.

/\ ADVARSEL!

* En defibrillator afgiver elektriske stgd med hgj spaending og stremstyrke. Du skal veere godt
bekendt med de vejledninger, advarsler og forsigtighedsanvisninger, der findes i denne

brugsanvisning.



1. Introduktion

1.1 Beskrivelse af anordningen

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

Hjertestarteren aflaeser 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 sted med en hjertestarter gives inden for fa minutter.

CU-SPR er en halvautomatisk hjertestarter (AED). Hvis CU-SPR er tilsluttet patienten,
indsamler og analyserer den automatisk patientens elektrokardiogram (EKG) for
tilstedevaerelsen af ventrikelflimren eller ventrikeltakykardi (ogsa kaldet stedbare rytmer). Hvis
der registreres en stgdbar rytme, lades anordningen op automatisk. Defibrilleringsstadet gives,

nar du trykker pa ST@D-knappen.

CU-SPR er nem at bruge. Den guider dig gennem redningsaktionen ved hjeelp af

stemmebeskeder og indikatorer (LED-dioder og grafiske indikatorer).

CU-SPR er lille, let, seerdeles transportabel og batteridrevet. Den er seerdeles velegnet til brug i

det offentlige rum uden for hospitalsmiljg.
1.2 Indikationer for brug
CU-SPR er indikeret for brug pa patienter, der viser symptomer pa pludseligt opstaet hjertestop

med alle falgende tegn:

a) Ingen bevaegelse eller respons, nar patienten ruskes

b) Manglende normal vejrtraakning
Brug ikke CU-SPR pa patienter, som udviser et eller flere af falgende tegn:

a) Bevaegelse eller respons, nar patienten ruskes

b) Normal vejrtraakning



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

anordningen.

1.4 Lokal lovgivning
Kontakt de lokale sundhedsmyndigheder for oplysninger vedrgrende krav til ejerskab og brug af

hjertestartere.

1.5 Yderligere oplysninger
Kontakt CU Medical Systems, Inc. eller dennes lokale distributgrer for yderligere oplysninger om
CU-SPR.



2. Anordningsfunktioner

Voksen/peadiatrisk tilstand Status-LED LCD-statusskaerm

Knappen til Valg
=, Defibrillatorens elektrodestik
Wi //\

:
hA

<4— Elektrodeopbevaringsrum

e

/

Ror-ikke-patienten-

Trinvis indikat
for

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

indikator hjertelungeredning
Indikator til Defibrillering Indikator for Ol Ve
tidlig Indikator registrering af . o
adgangsinstrukt hjertelungeredning
ioner

Indikatorer for elektrodeplacering

Taend/sluk-knap
Sted-knap

IrDA-port

Batteripakke USB-port

X Billeder, som fremgar af dette dokument, kan veere forskellige fra den faktiske anordning og dens tilbehear.



Taend/sluk-knap

Status-LED

LCD-statusskarm

Sted-knap

Knappen til Valg af
Voksen/padiatrisk
tilstand

(i-knap)

Defibrillatorens

elektrodestik

Indikatorer for

elektrodernes placering

Indikator til tidlig

adgangsinstruktioner

Ror-ikke-patienten-

indikator

Defibrillering

Indikator

Trinvis indikator for

hjertelungeredning

Indikator for registrering

af hjertelungeredning

Taender eller slukker for anordningen (nar anordningen

er teendt, lyser en grgn lysdiode)

Viser anordningens aktuelle status.

Viser anordningens aktuelle status.

Giver et defibrilleringsstad, nar der trykkes pa den, mens

den blinker orange.

Veelg Voksen eller peediatrisk tilstand.

Tilsluttes elektrodernes stik.

Angiver elektrodernes placering pa patienten.

Instruerer dig i omgaende at konstatere hjertestop og

aktivere alarmsystemet.

Advarer om, at patienten ikke ma bergres.

Nar der er brug for defibrilleringsstad, instruerer den dig

i at give et elektrisk energistad.

Angiver trinnet i hjertelungeredningscyklussen.

Angiver, at der udfgres hjertelungeredning pa patienten.

(Indikatoren lyser, hvis der udfgres hjertelungeredning,

og blinker, hvis der ikke udfares hjertelungeredning)



Batteripakke Anordningens stremkilde (ikke-genopladelig)

USB-port Port til kopiering af data fra anordningen til et USB-stik.

Elektrodeopbevaringsrum Til opbevaring af elektroder med aftagelige magnetiske

overtraek.



3. Klargering til brug

3.1 Pakkens standardindhold

Pakken med denne anordning indeholder som standard felgende

K CU Medical Systems, Inc. j

CU-SPR Halvautomatisk ekstern
defibrillator

Brugsanvisning

;-' CU Medical Systems, Inc. =<

Defibrillation ADULT/PEDIATRIC PADS

Instructions AN NEEE]

H CU Medical Systems, Inc.
YRE HEN ZUS BRBHE 12

Disposable Battery Pack (4CR17345)

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

oo A e o

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

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

1 batteripakke (til engangsbrug) 1 pakke voksen/padiatriske elektroder
(til engangsbrug)
X Billeder, som fremgar af dette dokument, kan veere forskellige fra den faktiske anordning og dens tilbehear.
Kontakt producenten for opfyldning af forbrugsmaterialer (se [Appendiks B: Reservedele og

tilbeher] i denne brugsanvisning).



/\ ADVARSEL!

* Der méa udelukkende anvendes reservedele og tilbehar, der er anbefalet og godkendt CU
Medical Systems, Inc., til CU-SPR.

* Brug af reservedele eller tilbehgr, der er fremstillet af en tredjepart, kan kompromittere
enhedens sikkerhed og ydeevne.

* Eventuel skade, tab eller haendelse, som skyldes brugen af reservedele eller udstyr, der blev

leveret af en ikke-autoriseret forhandler, vil ikke blive daekket af CU Medical Systems, Inc.

BEMARK

* Det anbefales at anskaffe ekstra batteripakker og elektroder.

3.2 Opseaetning af CU-SPR

CU-SPR opseettes pa felgende made.

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

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

i denne brugsanvisning.

(@ Seet en batterianordning i batterirummet pa anordningen, som vist i figuren herunder.

Nar batteripakken seettes i, lyder et bip i 1 sekund, stramknappen blinker grgnt, og anordningen
starter en selvtest i henhold til falgende procedure.

* Kontrol af batteriniveau

* Kontrol af elektrodestikforbindelsen

* Kontrol af elektrodernes status

* Kontrol af knapper



For at kontrollere resultatet af selvtesten, skal du se [Kapitel 8: Fejlfinding] i denne brugsanvisning.

@ Hvis du har en bzeretaske, skal anordningen opbevares sikkert i baeretasken.Hvis du gnsker
at kabe beeretasken, skal du kontakte os og henvise til [Appendiks B:Reservedele og tilbehgr]

i denne brugsanvisning.

® Veerd at huske i forbindelse med opbevaring og vedligeholdelse:

* Se [Afsnit 6.1: Opbevaring af anordningen] for oplysninger om korrekt opbevaring af
anordningen.

* Under opbevaring af anordningen skal LCD- og LED-statusskaermen kontrolleres periodisk
for at sikre, at anordningen er i god stand.

* CU-SPR skal opbevares i overensstemmelse med de lokale retningslinjer for farstehjaelp.

* Anordningen skal opbevares et lettiigaengeligt sted, hvor LCD-statusskeermen og LED-
skaermen kan kontrollers periodisk, og de tekniske alarmer let kan hares (f.eks. alarm om
lavt batteriniveau eller andre problemer med anordningen).

* Det anbefales ligeledes, at der placeres en nadtelefon i nzerheden af anordningens
opbevaringssted, sa det er let at foretage ngdopkald til alarmcentral ved ngdsfald.

* Tilbeharet skal opbevares sammen med anordningen i dennes bzeretaske, sa det er let og

hurtigt tilgeengeligt.

/\ ADVARSEL!

* Elektromagnetiske forstyrrelser kan pavirke anordningens ydeevne. Nar anordningen
er i brug, skal det holdes vaek fra apparater, der forarsager elektromagnetiske forstyrrelser.
Anordninger, der kan udsende sadanne forstyrrelser, er bl.a. motorer, rgntgenudstyr,
radiosendere og mobiltelefoner. Se [appendiks F: Elektromagnetisk kompatibilitet] i denne
brugsanvisning for yderligere oplysninger.

* Brugen af andet tilbehgr eller andre kabler end det der henvises til i denne brugsanvisning
kan @ge anordningens elektromagnetiske udledning eller mindske anordningens beskyttelse
mod elektromagnetiske forstyrrelser. Der bgr kun anvendes tilbehgr og kabler, der er

godkendt af producenten, sammen med CU-SPR.



4. Sadan bruges CU-SPR

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

forbindelse med hjertestop, som kaldes Overlevelseskaden.

1. Aktivering af beredskab

* 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. Hjertelungeredning af hgj kvalitet

* Udfar hjertelungeredning.
3. Defibrillering.
* Brug denne anordning (CU-SPR).
Brugen af denne anordning kan opsummeres til tre trin:
Tryk farst pa teend/sluk-knappen, og gar derefter fglgende:
Trin 1: Placer elektroderne pa patienten.
Trin 2: Tryk pa sted-knappen, hvis anordningen beder dig om det.
Trin 3: Udfer hjertelungeredning.
4. Avanceret genoplivning.
5. Pleje efter hjertestop.

6. Gendannelse.

BEMARK

¢ Hvis det tager tid at finde og/eller betjene hjertestarteren, skal patientens status overvages,

indtil hjertestarteren er til radighed. Udfar hjertelungeredning om ngdvendigt.



4.2 Klargering til defibrillering

@® Teend for anordningen ved at trykke pa tand/sluk-knappen.
Nar stremmen sluttes TIL, sker fglgende i reekkefalge:
* Lydalarmen afgiver et bip i 1 sekund.
» Teend/sluk-knappen har gregnt lys.

* Selvtests udfares.

» Stemmeinstruktion: "Ring 112 omgaende"

Nar stremmen er slaet til udferes selvtest, efterfulgt af anordningens status.
* Kontrol af elektrodestikforbindelsen
» Kontrol af voksen/paediatrisk tilstand
 Kontrollér, om elektroderne er brugte

« Kontrol af elektrodernes udlgbsdato

For at kontrollere resultatet af selvtestes, skal du se [Kapitel 8: Fejlfinding].
/\ FORSIGTIG!

* Nar anordningen teendes, og hvis et X vises pa LCD-statusskaermen, og anordningen ikke
fungerer, skal du omgaende hente en anden defibrillator.
* Hvis der ikke findes en reserveanordning, skal du skynde dig og tage hand om patienten og

udfere hjertelungeredning sa hurtigt som muligt.

(@ Vealg Patient-tilstanden:Voksen/paediatrisk tilstand
Nar elektroderne forbundet til anordningen sker falgende:

e Stemmeinstruktion: "Voksentilstand."

Hvis det er ngdvendigt at bruge anordningen i peediatrisk tilstand, skal du trykke pa knappen til

valg af voksen/paediatrisk tilstand for at aendre patienttilstanden.

/\ ADVARSEL!

* Hvis knappen til valg af voksen/paediatrisk tilstand trykkes ned under anordningens drift kan
det forsinke defibrilleringstiden, da EKG-analysen startes igen. Derfor er det nadvendigt

omhyggeligt at veelge voksen/paediatrisk tilstand far anordningen anvendes.



/\ FORSIGTIG!

* Nar de peediatriske elektroder sluttes til anordningen fungerer knappen til valg af voksen/paediatrisk
tilstand ikke.

® Fjern tojet fra patientens bryst.

/\ FORSIGTIG!

* Tiden er livsvigtig for en patient med hjertestop. Riv eller klip tgjet af, hvis det vil tage tid at
fierne tojet.
* Aftgr patientens hud, sa elektroderne kan kleebe godt fast pa brystet. Hvis det er nadvendigt,

barberes haret pa brystet vaek.

@ Tag pakken med elektroder ud af rummet til opbevaring af elektroder i bunden af

anordningen.




® Abn pakken med elektroder.

@ Se billederne pa begge elektroder.
Voksen/padiatriske elektroder

/\ FORSIGTIG!

* Klzebematerialet pa elektroderne begynder at tarre 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.



4.3 Defibrilleringsprocedurer ved voksen patient
Trin 1: Placer elektroderne pa patienten.
@ Treek elektrode 1 af folien, og kleeb elektroden pa den @vre del af patientens bryst, som vist

nedenfor.

(® Hvis anordningen registrerer forbindelsen med patienten efter elektroderne er placeret, teendes
lysene pa Rar-ikke-patienten-indikatoren.Falg anordningens stemmeinstruktioner.

Hvis anordningen ikke detekterer patienten gentages stemmeinstruktioner om at forbinde
elektroderne til patienten, indtil anordningen registrerer, at elektroderne er placeret.

BEMARK

* | en ngdsituation med en peediatrisk patient (1 til 8 ar, 10 til 25 kg) skal du felge
defibrilleringsproceduren for paediatriske patienter i denne brugsanvisning.

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

* 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.
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/\ ADVARSEL!

 Sgrg for at patienten ikke ligger pa en vad overflade, nar defibrilleringen udfgres. Hvis
patientens hud er vad, skal huden aftgrres, inden anordningen bruges.

* Placer ikke elektroder direkte pa en implanteret pacemaker eller cardioverter-defibrillator.
Placer elektroderne veek fra implanterede enheder.

* Frakoble patienten alt medicinsk elektrisk udstyr, som ikke har nogen defibrilleringssikre

pasatte dele, nar du bruger i-PAD'en.

Trin 2: Tryk pa sted-knappen, hvis stemmen beder dig om det.

Anordningen indhenter og analyserer patientens EKG, straks efter, at det er sluttet til patienten.
Anordningen fortzller dig, at du ikke skal rgre ved patienten, ved at blinke med Rar-ikke-
patienten-indikatoren og ved at afgive stemmebeskeden: "Rgr ikke ved patienten, hjerterytmen
analyseres". Nar anordningen har analyseret EKG'et, bestemmer det, om patienten har brug for

defibrillering eller ;.

/\ ADVARSEL!

* Du ma ikke flytte eller rgre ved patienten under EKG-analysen. Kontakt med patienten mens

dennes EKG analyseres kan medfgre fejl i EKG-analysen.

Hvis patienten har behov for defibrillering, gor anordningen fglgende:

Anordningen forteeller, at der er brug for defibrilleringsstad, og beder dig om at holde afstand til patienten.

/\ FORSIGTIG!

* Mens anordningen lader op, efter der er registreret stadbar rytme, bliver patientens EKG
lebende registreret og analyseret. Anordningen aflader sig selv, hvis EKG-rytmen skifter til en

ikke-st@dbar rytme, far stadet er givet.



Nar anordningen er opladet, aktiverer det falgende indikatorer i reekkefolge:

Anordningen forteeller, at der er brug for elektrisk stgd, og beder dig om
at holde afstand til patienten.

, » Uafbrudt bip, mens st@d-knappen blinker orange.

:® ¢ * Anordningen beder dig om at trykke pa knappen Stad, der blinker orange.

Tryk pa knappen Sted indenfor 15 sekunder.
Nar der trykkes pa st@d-knappen, giver anordningen patienten et defibrilleringsstad. Hvis
defibrilleringen er udfart korrekt, fortaeller anordningen, at der er leveret et elektrisk stad.
Efter leveringen af stgdet, indikerer anordningen, at du kan rgre patienten, og indikatoren for

hjertelungeredningstilstand lyser. Derefter begynder stemmeinstruktionen for hjertelungeredning.

Hvis der ikke trykkes pa knappen Stgd inden for 15 sekunder, fungerer anordningen som falger:
» Stemmeinstruktioner: "Der er ikke trykket pa knappen Stad."
* Lyset i knappen Stad er slukket.

* Intern afladning

Anordningen giver derefter instruktioner i hjertelungeredning.
/\ ADVARSEL!

* Du ma ikke r@re ved patienten (eller nogen anden person), mens stadet leveres.
* Far 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, hoved eller lemmer), ledende veesker (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 bevaegelserne
omkring patienten. Rer ikke ved patienten og elektroderne, mens Rar-ikke-patienten-indikatoren
er teendt. Elektrisk stgj (interferens) kan forsinke EKG-analysen.

» Som en sikkerhedsforanstaltning leverer anordningen ikke noget sted, for der trykkes pa den
blinkende STODE-knap. Hvis der ikke trykkes pa STODE-knappen inden for 15 sekunder fra
stemmen har givet instruktionen om at trykke pa ST@DE-knappen, aflader anordningen sig selv

(aflader stadenergien til anordningens interne ladning) og beder dig om at sikre, at der er blevet
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ringet efter ambulancehjelp. Anordningen 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 der opstar en fejl pa anordningen under en redning, vil den bede dig hente en anden
defibrillator, og starte stemmeinstruktionen for hjertelungeredning. Sgrg for, at der udferes
hjertelungeredning, indtil den nye hjertestarter er klar til brug.

Hvis patienten ikke har behov for defibrillering, ger anordningen folgende i reekkefolge:
* Anordningen forteeller, at patienten ikke har brug for et defibrilleringsstad, og at du gerne
ma rgre patienten.
* Indikatoren for hjertelungeredningstrinnet og detektion lyser.

» Stemmeinstruktionen for hjertelungeredning begynder.

Trin 3: Udfer hjertelungeredning.
Udfer hjertelungeredning, nar CU-SPR beder dig gare det.
CU-SPR giver som standard stemmeinstruktion for hjertelungeredning i pausen til hjertelungeredning,
efter der er afgivet stad.
Hvis anordningen detekterer hjertelungeredningen, fungerer anordningen som fglger:
* Stemmeinstruktioner: "Fortsaet hjertemassage"

* Indikator for registrering af hjertelungeredning teendes.

/\ FORSIGTIG!

* Hvis anordningen ikke detekterer hjertelungeredningen, fungerer anordningen som fglger:
* Stemmeinstruktioner: "Udfgr hjertelungeredning nu."

* Indikator for registrering af hjertelungeredning blinker.

Se nedenfor for flere oplysninger om hjertelungeredning.

[Hjertelungeredningsmetode]

1. Trykpunkt

Placer handroden midt pa patientens bryst mellem brystvorterne (dvs. den nederste halvdel af
brystbenet), og leeg den anden hands handrod oven pa den farste, sd haenderne overlapper og

ligger parallelt.
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2. Trykhastighed og -dybde
Tryk brystet mindst 5 cm ned med en frekvens pa mindst 100~120 tryk pr. minut.

Voksne patienter: Udfgr brystkompression med en hastighed pa 100 til 120/min og til mindst 5 cm
(2 tommer) for en almindelig voksen. Undga for store brystkompressionsdybder (ikke mere end 6
cm [2,4 tommer]).

Paediatriske patienter: For spaedbarn og barn er det rimeligt, at redderne udfarer brystkompressioner,
der trykker brystet ned med mindst en tredjedel af brystets anterior-posterior diameter, hvilket svarer
til ca. 4 cm (1,5 tommer) hos spaedbarn og 5 cm (2 tommer) hos barn. Nar barn kommer i puberteten
er det rimeligt at udfare kompressionen i samme dybde som for voksne pa mindst 5 cm, men ikke

over 6 cm.

3. Abning af luftvejene

Aben for luftvejene ved at bgje patientens hoved bagover, mens du lafter patientens hage op.

4. Ventilationsmetode
Klem patientens naese sammen, som vist i figuren nedenfor, og giv patienten sa meget Iuft, at

brystkassen haeves betydeligt.
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/\ FORSIGTIG!

* Mens vejledningen i hjertelungeredning afspilles, analyserer anordningen ikke patientens EKG.
Efter vejledningen i hjertelungeredning, begynder anordningen automatisk igen at analysere

patientens EKG.

BEMARK

* Hvis du ikke er blevet uddannet 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 andedreet, skal du give bade
hjertemassage og kunstigt andedraet.

4.4 Defibrilleringsprocedurer ved padiatrisk patient

Nar patienten (zeldre end 1 ar og yngre end 8 ar, med en vaegt pa over 10 kg men under 25 kg)
er peediatrisk, kan defibrillering udfares med de peediatriske elektroder. Nar de peediatriske
elektroder sluttes til anordningen indstilles anordningen automatisk til paediatrisk tilstand, uanset
om den veelges med knappen til valg af voksen/paediatrisk tilstand.

Nar anordningen er i paediatrisk tilstand,
* er de paediatrisk elektroder er forbundet til anordningen.
» Knappen til Valg af voksen/paediatrisk tilstand er indstillet til paediatrisk tilstand, med brug

af de voksne/paediatriske elektroder.

CU-SPR indstiller automatisk defibrilleringens energiudladning til 50 J og giver vejledning

vedrgrende paediatrisk hjertelungeredning.

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

elektroder for hverken bryst eller ryg.
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/\ ADVARSEL!

* Anvend ikke paediatriske elektroder til en voksen patient (over 25 kg eller 8 ar)

/\ FORSIGTIG!

* Den elektriske stadenergi aendres automatisk ti | voksen-tilstand (150/200J) ved elektroder
til voksne, og paediatrisk tilstand (50J) ved paediatriske elektroder. For at give hurtig pleje

anbefales det at kontrollere, at de korrekte elektroder er koblet til.

Hvis anordningen har registreret den paediatriske patient, skal du felge anordningens

stemmeinstruktioner.

Hvis du ikke er sikker pa den ngjagtige vaegt eller alder, ma du ikke forsinke behandlingen,
* Brug knappen til valg af voksen/paediatrisk tilstand til at veelge voksen tilstand, og brug

de voksne/paediatriske elektroder.

BEMARK

* Folg 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 CU-SPR, mens du udfarer hjertelungeredning pa barn.
* Hvis der ikke er andre i naerheden, skal du udfgre hjertelungeredning i 1 til 2 minutter,
ringe 112 og derefter hente CU-SPR.

* Hvis du sa barnet falde om, skal du ringe 112 omgaende og derefter hente CU-SPR.
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5. Efter brug af CU-SPR

5.1 Vedligeholdelse efter hver brug

» Kontroller anordningen for tegn pa skade eller kontaminering.

* Hvis anordningen er kontamineret med snavs, kan du finde oplysninger om, hvordan den
rengares, i afsnit 6.2.3.

» Udfgr en test af isaetning af batteri. Se Afsnit [8.1: Selvtests] for proceduren.

O Hvis vises pa LCD-statusskaermen efter testen, er anordningens 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.

Der bruges elektroder til engangsbrug til CU-SPR. 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.

» Abn ikke pakken med elektroder, for umiddelbart inden brug. Da klaebematerialet pa
elektroderne begynder at tgrre ud, sa snart pakken abnes, vil elektroderne muligvis ikke vaere
brugbare uanset udigbsdatoen.

* CU Medical Systems, Inc. er ikke ansvarlig for eventuel skade, tab eller haendelse, som

skyldes genbrugen af defibrillatorelektroder.

5.2 Lagring og overforsel af behandlingsdata
5.2.1 Anordningens brug
Anordningen gemmer automatisk falgende behandlingsdata:
*» EKG-data
* Oplysninger om brug

Behandlingsdata registreres automatisk i den interne hukommelse. Disse data slettes ikke, selv

om anordningen slukkes. De registrerede behandlingsdata kan overfgres til et USB-medie.
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/\ FORSIGTIG!

* CU-SPR-hjertestarteren opbevarer data for de 5 seneste behandlingsaktion, og den kan lagre op
til 3 timers EKG-data for hver redningsaktion. EKG-data efter 3 timer vil ikke blive registreret.

* Nar anordningen er blevet anvendt mere end 5 gange, sletter det de aeldste behandlingsdata for
at gare plads til data fra en ny behandlingsaktion. Det anbefales, at gemme behandlingsdata efter
hver anvendelse af anordningen.

* Hvis batteripakken fiernes, mens anordningen er i brug, kan behandlingsdata ikke registreres
korrekt. Hvis du @nsker at fijerne batteripakken, skal du slukke anordningen ved at trykke pa
teend/sluk-knappen, fgr du tager batteripakken ud.

* Skub ikke batterienheden ud, mens anordningen kgrer. Det vil medfgre, at resultatet af
datalagring ikke er korrekt. Skub kun batterienheden ud i standby-tilstand

5.2.2 Overforsel af behandlingsdata
Behandlingsdataene kan overfgres via et USB-stik. Alle behandlingsdata for alle patienter, der

registreres pa anordningen, overfgres kun med USB-metoden

1. Kopiering af behandlingsdata ved hjaelp af USB

@ Indseaet et USB-stik i anordningens USB-port.

@ Nar der trykkes pa knappen til Valg af Voksen/paediatrisk tilstand (i-knap) i mere end et sekund
i standby-tilstand, skifter tilstanden til administratortilstand med stemmeguide.

Hvis der er behandlingsdata i anordningens interne hukommelse:
* Anordningen oplyser dig om antallet af behandlingsdata med stemmeinstruktioner. Derefter
starter anordningen kopieringen af behandlingsdata til USB-stikket med stemmekommandoen

Starter kopi.
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» Nar kopieringen af behandlingsdataene er faerdig, slukker anordningen automatisk efter der

lyder et enkelt bip.

Hvis der ikke er behandlingsdata i anordningens interne hukommelse:
* Anordningen oplyser dig om, at der ikke er nogen behandlingsdata med

stemmeinstruktioner.

BEMARK

* Hvis behandlingsdataene ikke overfares til USB-stikket lyder en bip-lyd 3 gange, og stremmen slas fra.
* USB-lager understatter FAT32-format.
* Brug de USB-stik, som vores virksomhed garanterer. Hvis du bruger et USB-stik, som ikke

leveres af vores virksomhed, kan vi ikke garantere, at dataene overfares korrekt.

Kontakt CU Medical Systems, Inc. eller deres autoriserede repraesentanter for flere oplysninger

om overfgrsel af behandlingsdata.

5.3 Indstilling af anordningen
5.3.1 Indstilling af vejledning i hjertelungeredning
Standardindstillingen for hjertelungeredning pa CU-SPR-hjertestarteren er 5 cyklusser med 30
kompressioner pa brystet og 2 pust i overensstemmelse med AHA's (American Heart
Association)/European Resuscitation Council (ERC) retningslinjerne for hjertelungeredning.
Indstillingerne kan dog tilpasses.
Du kan indstille fglgende:

* Antal tryk ved hjertemassage

* Antal andedrag

* Antal cyklusser

* Antal tryk pr. minut

* Valg af detaljeret vejledning

5.3.2 Indstilling af vejledning i hjertelungeredning
@D Nar der trykkes pa Sted-knappen og knappen til Valg af Voksen/paediatrisk tilstand (i-knap) i
mindst 1 sekund i standby-tilstand, skifter tilstanden til administratortilstand med stemmeguide.

@ Anordningen giver et resume (det samlede antal timer for seneste anvendelse af anordningen

og antallet af afgivne elektriske stad).
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® Nar du bliver bedt om at indstille vejledningen i hjertelungeredning, skal du trykke pa knappen
til valg af voksen/paediatrisk tilstand (i-knap) 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.

BEMARK

» Adgangskode: tryk pa falgende knapper i reekkefolge:

Knappen til Valg af Voksen/paediatrisk tilstand (i-knap) - Knappen til Valg af Voksen/paediatrisk
tilstand (i-knap) - Sted-knappen - Knappen til Valg af Voksen/peediatrisk tilstand (i-knap) >
Sted-knappen > Sted-knappen

DGR NGOG

® Stemmen informerer om den aktuelle indstilling for vejledning i hjertelungeredning.

® Tryk pé sted-knappen for at eendre indstillingen, eller tryk pa knappen til valg af
voksen/paediatrisk tilstand (i-knap) for at fortsaette til nseste trin.

@ Indstillingerne kan derefter aendres i fglgende reekkefglge:Antal brystkompressioner, antal
indblaesninger, kompressionsinterval, 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 pa knappen til valg af voksen/paediatrisk tilstand (i-knap) for at gemme eller pa sted-
knappen for at annullere i henhold til stemmeinstruktionerne.

Nar vejledningen i hjertelungeredning enten gemmes eller annulleres, slukkes anordningen
automatisk.

[Tabel 1] Indstillingsmuligheder for vejledning i hjertelungeredning

Antal tryk ved Tryk 30 gange.
R4 15, 30 15 30 i 9ang
hjertemassage
Antal Foretag 2 indblaesninger.
2 0til 2 1 2
andedrag
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Udfar 5 cyklusser med

Antal
3 2til 10 1 5 hjertemassage og kunstigt
cyklusser
andedraet.
Tryk pr. 100 il Tryk pa brystet med en
4 yep 5 100 yepany
minut 120 hastighed pa 100 tryk pr. minut.
Pause i
. 30 til Hold pause i 120 sekunder
5 hjertelungere 30 sek. 120 sek.
) 180 sek. (2 minutter).
dning gang
Slar detaljerede
Valg af stemmeinstruktioner TIL eller
6 detaljeret Til/fra - Til FRA for hjertemassage og
vejledning respiration under udfgrelsen af

hjertelungeredning.

BEMARK

* Hvis valg af detaljeret vejledning er slaet FRA, og antallet af indblaesninger er indstillet til 0,

giver CU-SPR kun vejledning i hjertemassage i 2 minutter. Efter 2 minutter analyserer CU-

SPR automatisk patientens EKG igen.

* Antallet af tryk ved hjertemassage ved hjertelungeredning kan kun indstilles i tilstanden Barn.

| tilstanden Voksen er antallet af tryk ved hjertemassage fastsat til 30 uanset indstillingen af

antal tryk ved hjertemassage.

* Standard vejledning i hjertelungeredningsindstillinger og -funktioner kan variere afhaengigt af

kundens praeferencer. Indstillinger af hjertelungeredning omfatter muligheder for

stemmevejledning, lydlgs funktion samt muligheder for kompressioner.




6. Vedligeholdelse

6.1 Opbevaring af anordningen
Folg venligst nedenstaende forsigtighedsanvisninger ved opbevaring af anordningen for at undga,

at anordningen bliver beskadiget.

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

* Opbevaringsforhold
Anordningen opbevares sammen med defibrillatorelektroderne og batteripakken er sat i,
sa anordningen er klar til brug ved en ngdsituation
Temperatur: 0 °C ~ 50 °C (32 °F ~ 122 °F)
Luftfugtighed: 5 % ~ 95 % (ikke-kondenserende)

* Transportmiljo
Kun anordningen, ingen defibrillatorelektroder og ingen batteripakke medfalger
Temperatur: -20 °C ~ 60 °C (-4 °F ~ 140 °F)
Luftfugtighed: 5 % ~ 95 % (et sted uden kondensering)

* Anordningen ma ikke opbevares i omrader, der er udsat for direkte sollys.

* Anordningen ma ikke opbevares i omrader med meget vekslende temperatur.

* Anordningen ma ikke opbevares i neerheden af varmekilder.

* Anordningen ma ikke opbevares i omrader med hagijt vibrationsniveau (som overstiger det
amerikanske forsvars standarder for vejtransport og mindstekrav til helikoptere, MIL-STD-
810G metode 514.5C).

* Anordningen ma ikke betjenes eller opbevares i miljger med hgj koncentration af braendbar
gas eller anaestetika.

* Anordningen ma ikke betjenes eller opbevares i omrader med hgj stgvkoncentration.

« Abning af anordningen i forbindelse med servicering ma kun udferes af personale, der er
autoriseret af producenten. Der er ingen dele, der kan betjenes af brugere, indvendigt i
anordningen.

* Ethvert forsgg péa at abne enheden uden autorisation vil ophaeve garantien med gjeblikkelig
virkning, uanset garantiperioden.

* CU Medical Systems, Inc. er ikke ansvarlig for eventuel skade, tab eller haendelse, som

skyldes brugen af en enhed, der er blevet abnet af ikke-autoriseret personale.
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6.2 Vedligeholdelse

6.2.1 Inspektion af anordningen

CU-SPR har en selvtestfunktion. Anordningen udfarer 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 batteripakken tages ud

og seettes i igen. Se [Afsnit 8.1: Selvtest] for yderligere oplysninger.

/\ FORSIGTIG!

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

* Se [Afsnit 8.2: Anordningens status] for oplysninger om LCD- og LED-statusskaermene.

6.2.2 Udskiftning af forbrugsmaterialer

Nar anordningen er under opbevaring, skal batteriniveauet og elektrodernes status kontrolleres
pa LCD- og LED-statusskeermen for at sikre, at anordningen altid er klar til en nadsituation.
Udskift batteripakken, nar batteriet er opbrugt, og defibrillatorelektroderne, nar de har overskredet

deres udlgbsdato.

Batteripakke til engangsbrug
Udskiftning af engangsbatteripakke
» Udskift batteripakken, nar batteriniveauet bliver lavt. Se [kapitel 8: Fejlfinding] om, hvordan
du kan kontrollere batteriets status.
» Bortskaf tomme batteripakker i overensstemmelse med den lokale miljglovgivning.
* Brug kun batteripakker, der anbefales og leveres af producenten.

» Batteripakken er til engangsbrug. Den ma ikke genoplades.
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Udskiftning af engangsbatteripakke
1. Fjern den afladede batterianordning ved at treekke den ud, mens du trykker pa lasen i bunden

af anordningen. Se figuren nedenfor.

2. Isaet en ny batteripakke i pilens retning med maerkaten vendt opad, som vist i figuren nedenfor.

3. Tryk pa batteripakken, indtil du herer, at den klikker pa plads.
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/\ FORSIGTIG!

* Forsigtighedsanvisninger for batteripakke
» Batteripakken ma ikke udseettes for alvorlige fysiske st@d eller slag.
* Forsag ikke at abne eller bryde batteripakken op.
» Lad ikke batteripakken komme i kontakt med aben ild eller varme genstande.
» Batteripakkens kontakter ma ikke kortsluttes.
* Holdes uden for bgrns raekkevidde.
* Huvis leekkende vaeske kommer i kontakt med gjne, skal gjet omgaende skylles med vand.
Sag lege.
* Opbevar ikke batteripakken i direkte sollys.
* Opbevar ikke batteripakken et vadt eller meget fugtigt sted.
» Bortskaf batteripakken i overensstemmelse med den lokale lovgivning.
» Batteripakken ma ikke destrueres eller braendes.

» Forsgg aldrig at genoplade batteripakken, der er til engangsbrug.

Udskiftning af elektroderne
* Kontrollér dagligt elektrodernes status pa LCD- og LED-statusskarmen.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 CU-SPR.

Udskiftning af elektroder
1. Kontroller elektrodernes udlgbsdato. Se i figuren nedenfor for at se, hvordan udigbsdatoen

kontrolleres.

E YYYY-MM

[LOT] 1234567890

Udlgbsdatoen er angivet pa felgende

Udlgbsdat ivet til tre fi made:
gbsdatoen er angivet til venstre for
tiketten "Multif Qt] Defibrillat MM
etiketten "Multifunction Defibrillation
AAAA — Ar
ADULT PADS" pa elektrodepakningen.
MM — Méaned
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2. Brugte eller udigbne elektroder skal udskiftes. Hold toppen og bunden af elektrodestikket med
fingrene, traek det ud, og tag elektroderne ud af rummet til opbevaring af elektroder, som vist

nedenfor.

3. Seet elektrodestikket pa de nye elektroder ind i defibrillatorens stik til elektroder, og leeg derefter

elektrodepakningen i opbevaringsrummet til elektroder, som illustreret nedenfor.

6.2.3 Rengering af CU-SPR
Renggr anordningen med en blad klud. Der méa bruges felgende rensemidler til rengaring af
anordningens overflade:

* Fortyndet seebe og vand

¢ Fortyndet klorblegemiddel (oplas 30 ml klorblegemiddel i en liter vand)

* Fortyndede ammoniakbaserede rensemidler

¢ Fortyndet brintoverilte
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/\ FORSIGTIG!

* Hvis der tilsluttes udigbne eller brugte elektroder, skal de udskiftes med de nye. Hvis
elektroderne ikke er tilsluttet korrekt, kan det fore til, at batteriet opbruges hurtigere.

* Anordningen eller tilbehgrsdelene ma ikke nedsaenkes i vaeske.

* Pas pa, at der ikke kommer nogen form for vaeske ind i anordningen.

* Hvis anordningen nedsaenkes i vaeske, skal du omgaende kontakte producenten eller
producentens autoriserede servicecenter.

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

= Der ma ikke bruges acetonebaserede staerke rensemidler eller slibende middel ved renggring
af anordningen.

* Brug ikke et renggringsmiddel, der indeholder slibende ingredienser.

e CU-SPR ma ikke steriliseres.
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7. Bortskaffelse

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

8.1 Selvtests

Folgende tabel viser de selvtest, som anordningen udfgrer.

| sewtestype |  Beskdvese |

Test ved iseetning | Kgres, nar batterianordningen saettes i anordningen.
af batteri Udfgrer denne test:

* Foranordningen er taget i brug

* Ved geninstallation efter hver anvendelse

* Nar batteriet udskiftes

¢ Nar anordningen misteenkes at veere beskadiget

FORSIGTIG!
Kgr ikke denne test, nar du skal til at bruge anordningen til behandling af

en person med pludseligt opstaet hjertestop, da denne test tager tid (ca.
20 sekunder).

Ud over test af dets interne systemer udfgrer anordningen ogsa test af
fglgende under denne selvtest:
* Stgd-knappen og knappen til valg af voksen/paediatrisk tilstand —
tryk pa de enkelte knapper, nar du bliver bedt om det
e Status for  defibrillatorelektroderme  —  Anordningen  tester
forbindelsesstatussen (om de erfilsluttet eller j) og defibrillatorelekirodernes
udigbsdato.

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

LED-statusskaermen blinker radt.

Test ved TAEND | Anordningen udfgrer en fejifindingsselvtest, nar der trykkes pa taend/sluk-

knappen

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

Periodisk Denne anordning udferer fejlfindingsselvtest dagligt, ugentligt og
fejlfindingsselvtest | manedligt. De periodiske selvtest kontrollerer vigtige funktioner pa
anordningen, som f.eks. batteristatus, elektrodestatus og interne
kredslab.
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Hvis anordningen ved en fejl ikke udfarer en selvtest under brug og ikke kan defibrillere, vil den
bede dig om at udskifte anordningen og starter derefter stemmevejledningen i hjertelungeredning.
For at kontrollere fejlen pa anordningen, skal du kontrollere anordningens LCD- og LED-

statusskeerm. For yderligere oplysninger henvises der til [8.3 Fejlfinding].

/\ FORSIGTIG!

* Det anbefales, at testen ved isaetning af batteri kun kgres pa de tidspunkter, der er angivet i
tabellen ovenfor. Testen ved isaetning af batteriet bruger batteristrem og vil forkorte

batteriets levetid, hvis den udfgres oftere end nadvendigt.

8.2 Anordningens status

Anordningens status angives af falgende:

8.2.1 LCD-statusskaerm

LCD-statusskaerm .
. Anordningen fungerer normailt.
Brug af anordningen

LCD-statusskeerm
Brug af anordningen
LCD-statusskeerm
Indikator for
batteriniveau

LCD-statusskaerm Der er mindre end halvdelen af

Anordningen har en fejl.

Batteriet er fuldt opladet.

|nd|ka.to-r for batteristremmen tilbage.
batteriniveau

LCD-statusskaerm
Indikator for
batteriniveau

Der er mindre end en fijerdedel af
batteristreammen tilbage.

!Batterlsymbolet Der er mindre end 15% af
i LCD-statusskeermen . .
blinker batteristrammen tilbage.

LCD-statusskeerm
Indikator for
batteriniveau
LCD-statusskeerm

Batteriniveauet er lavt.

Elektrodernes udlgbsdato er om over 3

Elektrodernes status maneder.
LCD-statusskaerm Elektroderne udlgber inden for 3
Elektrodernes status maneder.

LCD-statusskaerm
Elektrodernes status

O®

Elektroderne er brugte eller udigbne.
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8.2.2 Status-LED

Grant lys Anordningen fungerer normailt.
Anbefaler at udskifte batteriet med et nyt.
Gult lys Elektroderne udlgber inden for 3
maneder.
Systemfejl

Lavt batteriniveau

Elektroderne er udlgbet.
Elektroderne er brugte.

Der er et problem med elektroderne.
Elektrodestikket er frakoblet.

Radt lys

8.2.3 Andre indikatorer

Ror-ikke-patienten-indikator: Fra | Du ma gerne rgre patienten.
Ror-ikke-patienten-indikator: Lys | Du ma ikke rgre patienten.

Trin til hjertelungeredning og
detektionsindikator: Lys

Der udfares hjertelungeredning.

Trin til hjertelungeredning og Der udfares ikke hjertelungeredning,

detektionsindikator: Blinker eller den udfares ikke korrekt.
Anordningen er klar til at afgive et

Stad-knap: defibrilleringsstad.

Blinker orange Tryk pa sted-knappen for at afgive et
sted.




8.3 Fejlfinding

Anordningen oplyser dig om dens aktuelle status eller om problemer via statusindikatorer, bip

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

8.3.1 Fejlfinding mens anordningen er i brug

8.3.1.1 LCD-statusskarm

LCD-statusskaerm
Brug af anordningen

X

Der er opstaet en fejl i
anordningen.

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

Batterisymbolet
i LCD-statusskaerm
blinker

2

Der er mindre end 15% af
batteristrammen tilbage.

Anbefaler at udskifte
batteriet med et nyt.

LCD-statusskaerm
Batteriniveau
Indikator

]

Batteriniveauet er lavt.

Udskift batteriet med et
nyt.

LCD-statusskaerm
Elektrodernes status

()

Elektroderne er udlgbet.

Elektroderne er blevet
brugt.

Der er et problem med
elektroderne.

Udskift elektroderne med
nye.

8.3.1.2 Status-LED

Radt lys teendes

Systemfejl

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

Lavt batteriniveau

Udskift batteriet med et
nyt.

Elektroderne er udlgbet.

Elektroderne er brugte.

Der er et problem med
elektroderne.

Udskift elektroderne med
nye.

Elektrodestikket er
frakoblet.

Sorg for, at
elektrodestikket er
tilsluttet korrekt.

8.3.1.3 Talemeddelelser

Stemmebesked:
"Lavt batteriniveau",
"Udskift batteriet med et nyt."

Batteriniveauet er lavt.

Udskift batteriet med et
nyt.

Stemmebesked:

Elektrodestikket er taget ud

Sorg for, at
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"Seet elektrodestikket i
anordningen."

elektrodestikket er
tilsluttet korrekt.

Stemmebesked:
"Brugte elektroder”
"Udskift elektroderne med nye

Elektroderne er blevet brugt
tidligere.

Udskift elektroderne med
nye.

Stemmebesked:
"Elektrodernes udlgbsdato er
overskredet”,

"Udskift elektroderne med nye

Elektroderne er udlgbet.

Udskift elektroderne med
nye.

Stemmebesked:
"Tryk elektroderne 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 brystbeharing af,
eller after fugt, hvis det
er ngdvendigt, far
elektroderne fastggres.

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

@ Udskift hurtigt defibrillatoren, hvis det er muligt.

@ Hvis der ikke er en ny anordning til radighed, skal du kontrollere patientens tilstand og udfere

hjertelungeredning efter

behov.Kontroller

hjertelungeredning, indtil redningspersonalet nar frem.

lsbende patientens

tilstand, og

8.3.2 Fejlfinding mens anordningen ikke er i brug(Standby-tilstand)

8.3.2.1 LCD-statusskarm

LCD-statusskaerm
Brug af anordningen

X

Systemfejl

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

Batterisymbolet
i LCD-statusskeermen
blinker.

bz

Der er mindre end 15% af
batteristrammen tilbage.

Anbefaler at udskifte
batteriet med et nyt.

LCD-statusskaerm
Indikator for
batteriniveau

]

Batteriniveauet er lavt.

Udskift batteriet med et
nyt.

LCD-statusskaerm
Elektrodernes status

()

Elektroderne er udlgbet.

Elektroderne er blevet
brugt.

Der er et problem med
elektroderne.

Udskift elektroderne med
nye.
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8.3.1.2 Status-LED

Udskift omgaende
hjertestarteren, og udfar

Systemfejl hjertelungeredning, hvis
det er relevant.

Lavt batteriniveau Udskift batteriet med et nyt.

. Elektroderne er udlgbet.
Radt lys blinker Elektroderne er brugte. Udskift elektroderne med

Der er et problem med nye.

elektroderne.

Elektrodestikket er Serg for, at-
elektrodestikket er

frakoblet.

tilsluttet korrekt.
* Hvis problemet ikke lgses, eller hvis der ikke er et erstatningsbatteri til radighed, kontaktes

producenten (se [Kapitel 9: Service pa anordningen])
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9. Service pa anordningen

Anordningens garanti

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

* Denne garanti daekker ikke, hvis anordningen er blevet beskadiget som fglge af uheld eller
forkert brug, eller som resultat af service eller zendring udfert af andre anordninger end CU
Medical Systems, Inc. eller repraesentanter autoriseret af CU Medical Systems, Inc. CU
MEDICAL SYSTEMS BZARER UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER NOGET ANSVAR FOR
FOLGESKADER.

* Denne garanti deekker kun anordninger med serienumre samt disses tilbehar. FYSISK SKADE,
DER ER FORARSAGET AF FORKERT BRUG ELLER FYSISK MISBRUG, DZAEKKES IKKE AF
GARANTIEN. Genstande, som f.eks. kabler og moduler, der ikke bzerer serienumre, deekkes
ikke af denne garanti.

Batteriets holdbarhed

* Batteriets holdbarhed er pa op til 5 ar fra produktionsdatoen, nar det opbevares i henhold til
instruktionerne i dette dokument og endnu ikke er blevet indsat i enheden

* Batteriforringelse kan forekomme efter 3 ars opbevaring, hvilke muligvis kan forkorte
batteripakkens standbytid.

Standbytid (f.eks. efter indsaetning af batteripakken)

* Hvis batteripakken opbevares og vedligeholdes i henhold til instruktionerne i dette dokument og
ikke bruges, vil en batteripakke med lang levetid fungere i op til 5 ar i standbytilstand. En
standard batteripakke vil fungere i op til 2 ar. Standardlevetiden begynder fra den oprindelige
indsaetning i enheden.

* Nar enheden taendes, vil standardlevetiden for batteripakken falde i henhold til brugshistorikken.
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Garanti for batteripakken

* Batteripakkens garanti vil blive eret i henhold til fremstillingsdatoen eller kabsdatoen, som
fremgar af fakturaen. Garantien for batteripakken med lang levetid er 5 ar, og garantien for

batteripakken med standard levetid er 2 ar.

For oplysninger om andre garantier, der ikke er specificeret, eller som fremstar uklare i dette

dokument, f.eks. delvis garanti, bedes du kontakte os.

Garantifraskrivelse

Folgende 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, oversveammelse og/eller
lynnedslag

Defekt eller skade forarsaget af miljgforurening eller unormal speending

Skade, som skyldes opbevaring under forhold, der ikke er inden for de angivhe rammer.
Defekt pa grund af opbrugte forbrugsartikler

Defekt, der skyldes, at sand og/eller jord er traengt ind i anordningen

Hvis kgbsdato, kundenavn, distributgrnavn, batchnummer og andre angivne oplysninger
endres uden gyldig arsag

Hvis der ikke fremvises k@bsbevis sammen med garantien pa anordningen

Brug af tilbehgr eller dele, der ikke anbefales af producenten.

Anden defekt eller skade, der er forarsaget af ukorrekt brug.
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Service
* CU-SPR ma kun serviceres af autoriseret personale.

* CU-SPR serviceres gratis i garantiperioden. Efter garantiperioden daekkes omkostninger til

materialer og service af brugeren.

» Nar CU-SPR ikke fungerer korrekt, skal den omgaende indleveres til service hos et autoriseret

servicecenter.

 Udfyld falgende tabel med de ngdvendige oplysninger ved anmodning om service.

Anordningens klassificering Halvautomatisk ekstern defibrillator

Anordningens navn Modelnummer CU-SPR

Serienummer Kgbsdato

Salgsrepraesentant

Navn

Brugeroplysninger | Adresse

Kontaktnr.

Kort beskrivelse af problemet
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Appendiks
A . Redningsprotokol

Strem TANDT

Stemmebesked: "Ring 112 omgaende".

[P

¢

Er elektroderne

tilsluttet? NEJ —»{ Stemmebesked: "Saet elektrodestikket i anordningen."

JA
L 4

Stemmebesked: "Voksentilstand" eller "Pzediatrisk tilstand"

ELEKTRODER
Stemmebesked: "Fglg roligt stemmebeskederne." PA

}

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

I

Stemmebesked: "Tag elektroderne ud af anordningens bund.”

l

Stemmebesked: "Riv elektrodepakningen aben."

[
v

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

!

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

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

Stemmebesked: "Tryk elektroderne hardt mod patientens bare hud."
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Stemmebesked: "Rer ikke patienten."
"Analyserer hjerterytme."

|_PAD CU-SPR

registrer/beslut:
EKG stgdbar?

ANO
v

NEJ

Stemmebesked: "Stgdbare anbefales'
"Hold afstand"

Stemmebesked: "S

ted anbefales ikke"

I
v

Stemmebesked: "Oplader nu."

Opladning
fuldfert?

JA
v

Stemmebesked: "Tryk pa den blinkende, orange knap nu"
"Giv sted nu"

Stemmebesked: "Der blev ikke
trykket pa Sted-knappen."

Inden for 15 sekunder,

[ NEJ er ST@D-knappen: ?

JA
v

Stemmebesked: "Sted givet"

v
Stemmebesked:
"Kontroller, at der er blevet ringet 112."

Stemmebesked:
"Du kan rgre patienten"

Stemmebesked: "Pabegynd hjertelungeredning

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

I

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

{Voksen

|

Voksen eller
barn?

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

Barnl

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

!

Stemmebesked: "Hjerteslagslyd”

{Voksen

Voksen eller
barn?

Stemmebesked: "Bgj hovedet tilbage, klem
naesen sammen, og udfer indblaesning."

Barn~l

Stemmebesked: "Klem naesen sammen, bgj
hovedet tilbage og udfer sma indblaesninger."

!

Stemmebesked: "Andedraet"

NEJ

Antal cyklusser
>5

-

Udferes der
( NEJ hjertelungeredning? JA @
Stemmebesked: Stemmebesked:
"Udfer hjertelungeredning nu" "Fortsaet hjertemassage."
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B . Reservedele og tilbehor

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

felgende tabel.

B.1 Standardtilbehar

Navn Artikelnummer Ordrenummer
Voksen/peediatriske elektroder

CUA1904S SPR-OA06
(til engangsbrug)
Batteripakke til engangsbrug

CUSA2006BB SPR-OA03
(lang levetid)
Brugsanvisning SPR-OPM-DK-01 -

B.2 Ekstraudstyr

Elektroder til bgrn (til engangsbrug) | CUA1102S SP1-OAQ05
Transporttaske (avanceret) SPR-A-BAG-3010 SPR-OA01
Transporttaske (basis) SPR-A-BAG-3020 SPR-OA08
Transporttaske (stof) SPR-A-BAG-3030 SPR-OA09
Engangsbatteripakke (standard) CUSA2006BS SPR-OA02
USB-lager SPR-A-USB-4010 SPR-OA07

B.3 Andre muligheder

Forsegling: IEC 60529:1P68 (Grundlaaggende funktion: IP:66)
[Meddelelse om beskyttelsesgrad]

¢ Anordningen er staenk-, vand- og stevafvisende, og den er blevet testet under kontrollerede
laboratorieforhold med en 1P68-klassificering i henhold til IEC-standard 60529 (maksimal dybde pa 1
meter i op til 40 minutter). Sprejt-, vand- og stavbestandigheden er ikke permanente tilstande, og denne
bestandighed kan mindskes som falge af almindelig slid. Skader pa grund af vaeske er ikke deekket af
garantien.

¢ Tryk ikke pa knapperne og brug ikke produktet under vand.

o Skulle der opsta kontakt med urent vand (salt, ionisk vand eller vand indeholdende alkohol), skal
anordningen tgrres ren og tagrres helt med en blgd klud. Manglende overholdelse kan medfare
problemer med ydeevnen eller overfladiske skader.

e Produktet ma ikke skilles ad pa nogen made. Vand- og st@vtaet funktion kan vaere haammet.

¢ Undga at tabe anordningen, og udsaet den ikke for alvorlige sted, da den vand- og stevbestandighed

ellers kan blive beskadiget.




¢ Hvis anordningen kommer i kontakt med vand ved hgj temperatur eller hgijt tryk, kan der treenge vand
ind i anordningen og beskadige den.

¢ Hvis mikrofonen, hgittaleren eller summeren bliver vade, er det muligt, at anordningen ikke fungerer
korrekt. Genoptag farst brug nar anordningen er helt ter indeni.

¢ Fjern ikke batteriet med vade haender. Vand kan traenge ind i anordningen og forarsage skade.

¢ Nedszenk ikke anordningen i vand mens batteriet er fijernet. Anordningen er kun vand- og
stevbestandig nar batteriet er sat korrekt i anordningen.

Pas pa ikke at beskadige eller kontaminere anordningens gummiforsegling. Den vand- og
stgvbestandige egenskab kan blive beskadiget hvis gummiforseglingen beskadiges, eller hvis der

kleebes udefrakommende elementer til den.

—
Il’ Anordningen kan blive beskadiget ved nedsaenkning i visse situationer.
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C . Beskrivelse af symboler

Teend/sluk-knap

ST@D-knap

Knappen til valg af voksen/paediatrisk tilstand (i-knap)

Indikator til tidlig adgangsinstruktioner

Ror-ikke-patienten-indikator

Defibrilleringsindikator

Indikator for registrering af hjertelungeredning

Indikator for hjertelungeredningscyklus

eslic @)~ O

X

Kan hgjst stables til 6 seskers hgjde

Denne side op

<>
| .In

a

Opbevares tart

Skrgbelig. Skal handteres forsigtigt

Brug ikke kroge

0/ -a ;.

50°C
122°F

Greaenser for lagringstemperatur: 0 °C til 50 °C (32 °F til 122 °F)

20°F

N
tog

Genanvendelig

CE-maerke

N
m
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c € 2460

CE-maerke; er i overensstemmelse med radets direktiv om medicinske

anordninger 2007/47/EU og reviderede udgaver.

i

Serienummer

=
(@)
|

Partikode

Katalognummer

Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske Faellesskab

Fremstillingsdato

Fabrikant

Lithium-mangandioxid-batteri

Jaevnstrom

Batteriet ma ikke knaekkes eller udsaettes for tryk.

Batteriet ma ikke beskadiges, og batteriets ydre méa ikke abnes.

Ma ikke genoplades.

Udseet ikke batteriet for hgj varme eller aben ild.

Batteriet ma ikke bortskaffes pa tilfaeldig vis.

Bortskaf i overensstemmelse med lokal lovgivning.

Batteriet ma ikke bortskaffes pa tilfaeldig vis.

Bortskaf i overensstemmelse med lokal lovgivning.

Qi@ @R | [ ELHE

Se brugervejledningen/-handbogen

>

Type BF defibrillatorsikret udstyr

>

Obs! Laes medfglgende dokumentation.
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Generelt advarselssymbol

Kun til engangsbrug. Ma ikke genanvendes

Ma ikke foldes eller bgjes.

@O P>

Importar
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D . Ordliste

1 Hjertelungeredning

En cyklus

Slibemiddel

Klzebemateriale pa

elektroderne

(gel)

Voksen

AHA's (American Heart
Association)/European
Resuscitation Council

(ERC) retningslinjer

Arytmi

1 hjertelungeredning bestar af fem cyklusser. (Nar

anordningen er indstillet til 5 cyklusser som standard)

Henviser til 30 tryk pa brystet, efterfulgt af to indblaesninger
under hjertelungeredning. (Nar anordningen er indstillet til
standardindstillingen [30:2])

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

bruges til renggring af anordningen.

Kleebematerialet pa elektroderne er meget vigtigt for at
bevare den bedst mulige haeftning mellem huden og
elektroderne. Elektrodepakken ma derfor aldrig &bnes, nar
elektroderne ikke skal bruges, og sarg for periodisk at

kontrollere elektrodernes udlgbsdato.

En voksen i denne brugsanvisning er defineret som en

person, der er zeldre end 8 ar eller vejer over 25 kg.

Standardindstillingerne pa denne anordning instruerer dig i
at udfgre hjertelungeredning umiddelbart efter et elektrisk
stad, i overensstemmelse med vejledningen i
hjertelungeredning fra AHA/ERC. Vejledningen i
hjertelungeredning bestar ogsa af fem cyklusser med
forholdet mellem hjertemassagetryk og indblaesninger pa
30:2 (hvis anordningen er indstillet til en standardindstilling
pa fem cyklusser, 30:2).

Hvis du ikke har modtaget undervisning i indblaesninger,
skal du kun udfare hjertemassage. Kontakt producenten for

yderligere oplysninger.

En unormal hjerterytme.

56



Batteripakke

Hjertestoppatient

Kondensering

Tilstanden

hjertelungeredning

Defibrillering

Defibrillatorens

elektrodestik

Batteripakke

til engangsbrug

EKG

Elektrisk sted

Fejl

Et engangsbatteri, der forsyner CU-SPR med stram.

En patient med symptomer pa hjertestop. Anordningen skal
bruges til patienten, som har fglgende symptomer: Ingen

respons, ingen bevaegelse og ingen normal vejrtraekning.

Fugt, der har en ugnsket virkning pa anordningen, nar der
dannes kondens pa anordningens overflade. Anordningen

skal opbevares i et tart miljg uden kraftig fugtighed.

Anordningen giver vejledning i hjertelungeredning, mens
den midlertidigt afbryder analysen af patientens EKG, sa
du let kan udfgre hjertelungeredning.
Hjertelungeredningstilstanden pa denne anordning er i

overensstemmelse med AHA'S/ERC's retningslinjer.

Dette er en proces, hvorved en elektronisk anordning
afgiver et elektrisk stad til hjertet. Dette hjeelper med at
genetablere de normale sammentraekningsrytmer i et hjerte

med livstruende arytmi eller hjertestop.

Et stik pa anordningen, som bruges til at forbinde

anordningen med defibrillatorelektroder.

En engangsbatteripakke, der forsyner anordningen med

strgm. Denne batteripakke ma aldrig genoplades.

Forkortelse for elektrokardiogram. En registrering af
hjertets elektriske rytme, som den registreres af
defibrillatorelektroderne.

Denne anordning oplades til et hajt energiniveau pa kort tid

og udfagrer defibrillering via et elektrisk stad.

En status, som betyder, at anordningen ikke kan fungere

korrekt. Se [Afsnit 8.3: Fejlfinding] for flere oplysninger.
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Flimren

Blinker

Lys

Driftstilstand

Elektroder

Elektrode 1

Elektrode 2

Elektrodestik

Pc-software
CU Expert
(CU-EX1)

Padiatrisk

Teend/sluk-knap

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

En status, hvor indikatoren blinker.
En status, hvor indikatoren lyser.

En O pa LCD-statusskaermen, mens anordningen er

teendt, angiver, at anordningen fungerer korrekt.

Elektroderne i denne brugsanvisning referer til elektroder

(til engangsbrug) til defibrillering.

Henviser til en elektrode, der placeres under hgjre
kraveben. Se billedet pa elektroden. (Positionen kan

udskiftes med elektrode 2).

Henviser 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).

Stikket pa elektroderne, som bruges til at forbinde
elektroderne med CU-SPR.

PC-software, der bruges til eendring af indstillingerne i CU-
SPR og til administration af behandlingsdata. Se

appendikset om tilbehgr, hvis du vil kebe denne software.

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

En gren knap pa forsiden af anordningen. Anordningen

teendes, nar teend/sluk-knappen trykkes ned i standby-

tilstand, og slukkes, nar taend/sluk-knappen holdes nede i
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Anordning

Elektrodefolie

Selvtest

Intern afladning (aflad)

Halvautomatisk
ekstern hjertestarter
(AED)

Sted-knap

Standby-tilstand

Vi

et sekund, mens anordningen er teendt. Hvis taend/sluk-
knappen trykkes ned under test ved isaetning af batteri,

annulleres test ved iseetning af batteri.

Den anordning, der henvises til i denne brugsanvisning, er
CU-SPR Halvautomatisk hjertestarter (AED).
En folie, der beskytter den stremfgrende gel pa

elektroderne under opbevaring i elektrodepakken.

Fejlfindende selvtest, der kontrollerer, at anordningens

undersystemer fungerer korrekt.

CU-SPR aflader ladningen i defibrilleringskondensatoren til
en intern ladning. Hvis du ikke trykker pa knappen Stad,
eller hvis anordningen vurderer, at patienten ikke har brug

for elektrisk ste@d, pa grund af en aendring i patientens EKG.

En anordning, der afgiver et defibrilleringsstad efter
analyse og genkendelse af en stgdbar rytme. Du skal
acceptere, at der afgives stgd, ved at trykke pa stad-

knappen.

Den knap, du skal trykke pa for at give en hjertestoppatient

et elektrisk stad.

Den tilstand, som CU-SPR er i, nar teend/sluk-knappen er
slukket, men batteripakken er O sati.Hvis sesiLCD-
statusskaermen, mens anordningen er i standby-tilstand, er

anordningen klar til at blive brugt i en nagdsituation).

Henviser til CU Medical Systems, Inc.
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E . Anordningens specifikationer

Modelnavn: CU-SPR

Fysiske mal
Kategori
Dimensioner

Vagt

Miljgoplysninger

Kategori

Nominelle specifikationer

240 mm x 230 mm x 70 mm (bredde x laengde x hgjde)
2kg (inkl. batteripakke og elektroder)

Nominelle specifikationer

Brugsstatus (Anordningen er i brug til ngdsituation)

Temperatur: 0 °C ~ 50 °C (32 °F ~ 122 °F)
Luftfugtighed: 5 % ~ 95 % (ikke-kondenserende)

Opbevaringsstatus (Anordningen opbevares sammen med defibrillatorelektroderne og batteripakken

er sat i, s anordningen er klar til brug i en ngdsituation)

Temperatur: 0 °C ~ 50 °C (32 °F ~ 122 °F)
Luftfugtighed: 5 % ~ 95 % (ikke-kondenserende)

Transportstatus (kun anordningen, ingen defibrillatorelektroder og batteripakker inkluderet)

Hogjde

Fald

Vibration

Forsegling

Temperatur: -20 °C ~ 60 °C (-4 °F ~ 140 °F)
Luftfugtighed: 5 % ~ 95 % (ikke-kondenserende)
0 til 4.572 m (0 til 15.000 ft) - brug og opbevaring

Kan modsta et fald pa 0,75 meter mod enhver kant, hjarne 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 60529:2013 IP66

Hvis du gnsker at kgbe ekstraudstyret IP68-anordningen (CU-SPR), bedes du se [appendiks B.

Reservedele og tilbehar] og kontakte os.

ESD
Elektromagnetisk
interferens
(udstralet)
Elektromagnetisk
interferens
(immunitet)

Servicelevetid

Opfylder IEC 61000-4-2:2008
Opfylder graenserne i IEC 60601-1-2, metode EN 55011:2016+A1:2017,
Gruppe 1, klasse B

Opfylder graenserne i IEC 60601-1-2, metode EN 61000-4-3:2006 +A2:2010
Niveau 3 (10V/m 80 MHz til 2,5 GHz)

5 ar (eller typisk 2.500 defibrilleringsstad)
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Defibrillator
Kategori
Brugstilstand
Kurveform

Udladningsenergi

Kontrol af ladning

Ladetid

Indikator for
opladning

Tid fra
hjertelungerednin

g til stod

Afladning

Levering af Sted

Vektor for
afgivelse af stod

Isolering af

patient

Nominelle specifikationer
Halvautomatisk
e-cube bifasisk (trunkeret eksponentiel type)

150/200 J ved 50 Q til voksne
50 J ved 50 Q til peediatriske patienter

Styres af et automatiseret patientanalysesystem

Inden for 3 sekunder fra stemmeinstruktionen "Der er behov for elektrisk stad"
afgives.
Tid fra start af rytmeanalyse

- 10 sekunder med et nyt batteri (selv efter levering af 15 stad ved 150J)

- 12 sekunder med et nyt batteri (selv efter levering af 15 stagd ved 200J)
Tid fra Taendt til klar til sted

- 25 sekunder med et nyt, fuldt opladet batteri (selv efter levering af 15

stgd ved maksimal energi)
(Opladningstiden varierer afhaengigt af sproget, og den angivne opladningstid

er baseret pa den engelske stemmebesked).

e Stemmeinstruktion "Tryk pa den blinkende orange knap nu. Giv et sted nu”
¢ Blinkende stgd-knap
¢ Bipfunktion

Mindst 6 sekunder fra gennemfart hjertelungeredning til afgivelse af stad

Anordningen aflader sig selv i fglgende tilfeelde:

¢ Nar patientens EKG endres til en rytme, der ikke kraever defibrillering.

o Nar der ikke trykkes pa stgd-knappen inden for 15 sekunder fra opladningen er
gennemfort.

¢ Nar anordningen slukkes ved tryk pa teend/sluk-knappen i mindst et sekund.

o Nar elektroderne tages af patientens krop, eller elektrodestikket tages ud af
anordningen.

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

Der gives stad, hvis der trykkes pa ST@D-knappen, mens CU-SPR er klar til stad.

o Voksen-elektroder i anterior-lateral-position
e Barneelektroder i anterior-anterior-position

Type BF defibrillatorsikret



current(A)

)

time(ms)

Bifasisk trunkeret eksponentiel type.

Stadkurveprofilen kompenseres automatisk for patientens transtorakale impedans.

A = varighed af fgrste fase

B = varighed af anden fase

C = varighed mellem faser D = spidsveerdi

Output-kurveform for voksen (200 Joule)

150
175

2,4 2,4 70,5 201,0 200 (£15
4.4 4,4 35,6 200,7 200 (£15
6,5 6,5 25 203,0 200 (£15
8,8 8,8 18,9 204,0 200 (£15
10,7 10,7 15,09 202,6 200 (£15
12,7 12,7 12,81 203,8 200 (£15
14,8 14,8 11,15 204,7 200 (£15

Output-kurveform for voksen (150 Joule)

150
175

2,4 2,4 64,5 147,8 150 (£15
4,4 4,4 32,7 149,7 150 (£15
6,3 6,3 22,5 151,5 150 (£15
8,8 8,8 15,9 148,1 150 (£15
10,7 10,7 13,0 149,0 150 (£15
12,7 12,7 11,0 148,2 150 (£15
15,0 15,0 9,5 148,8 150 (£15



Output-bolgekurveform til paediatrisk brug (50 Joule)

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

EKG-optagelse

Kategori Nominelle specifikationer

Modtaget Afledning Il

EKG-afledning

Frekvensrespons 1 Hz til 30 Hz

EKG-analysesystem

Kategori Generelle specifikationer

Funktion Analyserer, om rytmen for patientens impedans og EKG kraever defibrillering

Malt impedansomrade 25Q~175Q

Rytme, der kraver * Ventrikelflimren og flere ventrikeltakykardi, (over 150 bpm ved voksne og
defibrillering 200 bpm ved bgrn) herunder ukontrollabel ventrikelvibration.
(Ventrikelflimmer og hurtig ventrikeltakykardi)
* CU-SPR bruger flere variabler til at bestemme hjerteslagets stadbarhed.
* Nogle hjerteslag med ekstremt lave amplituder eller lav frekvens fortolkes
ikke som stgdbare VF-slag. Ligeledes fortolkes nogle VT-slag ikke som

rytmer, der kraever defibrillering.

Rytme, der ikke * EKG-rytmer, eksklusive de der kraever defibrillering
kraever defibrillering * Nar en rytme, der ikke kraever defibrillering, registreres, informerer
anordningen ved hjeelp af stemme brugeren om at udfgre

hjertelungeredning.
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Analyseprotokol Forbereder afgivelse af stgd eller giver stemmeinstruktioner i

hjertelungeredning i henhold til analyseresultatet

Algoritmefelsomhed Opfylder AAMI DF80
og specifikationer, der

kraever defibrillering
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EKG-analysesystem - EKG-databasetest

Starrel 90 % ensidig
EKG Mindste Beslutnin
Mal for se af Beslutning Observeret nedre
Rytme Rytmer starrelse af gom
ydeevne | testpro om stad ydeevne konfidensgr
klasse testprave intet stad
ve &nse
97,26%
>90%
grov VF 200 219 213 6 (213/219) 95 %
x sensitivitet
< sensitivitet
o
a
9 81,02%
* >75 %
hurtig VT 50 137 111 26 (111/137) 76 %
sensitivitet
sensitivitet
100 100%
Normal >99 %
minimum 100 0 100 (100/100) 97 %
sinusrytme specificitet
(arbitreer) specificitet
14 AF,SB,SVT,
Py 99,54%
8 hjerteblok, 30 >95%
= 219 1 218 (218/219) 98 %
$ idioventrikul (arbitraer) | specificitet
< specificitet
< sere PVC'er
96,21%
>95%
Asystole 100 132 5 127 (127/132) 93 %
specificitet
specificitet

a.

En erkleering til sundhedspersonale fra 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. Udgivet
1997; 95:1677-1682.

| henhold til anbefalinger fra AHA (a) og AAMI-baseret DF80 er SVT klart inkluderet i klassen

af rytmer, der ikke er stgdbare.
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Kontrolanordninger, indikatorer, stemmeinstruktioner

Kategori

Kontrolanordninger

LCD-statusskaarm

Status-LED

Indikator

Hgjttaler

Lydtryk

Bipfunktion

Batteriniveau

Indikator for lavt

batteriniveau

Stemmeinstruktion

Generelle specifikationer

Taend/sluk-knap, Sted-knap, Knappen til valg af voksen/paediatrisk tilstand

Viser anordningens status, batteriniveau og elektrodestatus.

Viser anordningens status, batteriniveau og elektrodestatus.

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

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

LED-statusindikator:

Operationstilstand: Nar defibrillatoren er teendt, hvis elektrodestikket ikke er
tilsluttet, blinker LED-indikatoren orange én gang, og nar elektrodestikket er
tilsluttet, blinker status-LED grgn.

Standby-tilstand: Hvis der pa anordningen opstar en fejl i standby-tilstand,
blinker status-LED rgdt, nar status-LED viser et X.

Indikator for registrering af hjertelungeredning: Lyser, hvis der registreres
hjertelungeredning. Blinker, hvis der ikke registreres hjertelungeredning.

Sted-knap: Blinker orange, nar defibrillatoren er ladet og klar til at afgive sted.

Afspiller stemmeinstruktioner. CU-SPR analyserer det omgivende stgjniveau
under en behandling. Hvis det omgivende stajniveau er hgijt, @ger anordningen

automatisk stemmeinstruktionernes lydstyrke, sa du kan hgre dem tydeligt.

80 dB ~ 90 dB (+3 dB), afstand pa 1 m over hgijttaler

Diverse bipsignaler

Batteriniveauet tjekkes automatisk under periodiske selvtest, selvtest ved

TAND og selvtest under anvendelse.

Vises pa LCD- og LED-statusskeermen, og meddeles via stemmeinstruktion
Nar anordningen registrerer lavt batteriniveau efter en normal

defibrilleringssekvens, garanterer den 10 stad eller 30 minutters drift.

Vejleder brugeren ved hjeelp af stemmeinstruktioner.
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Fejlfindingsselvtest

Automatiske o Selvtest ved TAEND, selvtest under brug
¢ Daglig, ugentlig og manedlig selvtest

Manuel Test ved iseetning af batteripakke (udfgres, nar brugeren saetter batteripakken i

anordningens rum til batteripakke)

Engangsbatteripakke (CUSA2006BB)

Kategori Nominelle specifikationer
Batteritype 12V DC, 4,2Ah LiMnO,, Engangsbrug: Lang levetid
Kapacitet 150 joules — Mindst 200 stad for et nyt batteri

eller 8 timers driftstid ved stuetemperatur
200 joules — Mindst 150 stad for et nyt batteri

eller 6 timers driftstid ved stuetemperatur

Levetid ved standby Mindst 5 ar fra fremstillingsdatoen, hvis det opbevares og
(efter batteriet er sat i) vedligeholdes i overensstemmelse med instruktionerne i dette dokument.
Temperaturintervaller o Driftstemperatur: 0 °C ~ 50 °C (32 °F ~ 122 °F)

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

Defibrillering Voksen/padiatriske elektroder (CUA1904S)

Kategori Nominelle specifikationer

Type Voksen

Elektrodeomrade 85 cm?

Ledningslaengde 120 cmi alt (Inde i pakken: 95 cm, Uden for pakken: 25 cm)
Holdbarhed Mindst 36 maneder fra fremstillingsdatoen
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Defibrillering Padiatriske elektroder (CUA1102S)

Kategori Nominelle specifikationer

Type Barn

Elektrodeomrade 85 cm?

Ledningslaengde 120 cmi alt (Inde i pakken: 95 cm, Uden for pakken: 25 cm)
Holdbarhed Mindst 30 maneder fra fremstillingsdatoen

Engangsbatteripakke (CUSA2006BS)

Kategori Nominelle specifikationer
Batteritype 12V DC, 2,8Ah LiMnO,, Engangsbrug: Standardlevetid
Kapacitet 150 joules — Mindst 50 stad for et nyt batteri

eller 3 timers driftstid ved stuetemperatur
200 joules — Mindst 40 stad for et nyt batteri

eller 2 timers driftstid ved stuetemperatur

Levetid ved standby (efter Mindst 2 ar fra fremstillingsdatoen, hvis det opbevares og

Isatning af batteriet) vedligeholdes i overensstemmelse med instruktionerne i dette dokument.

Temperaturintervaller o Driftstemperatur: 0 °C ~ 50 °C (32 °F ~ 122 °F)
e Opbevaringstemperatur: -20 °C ~ 60 °C (-4 °F ~ 140 °F)

Lagring og overforsel af data
Kategori Nominelle specifikationer

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

datakapacitet

USB-hukommelse Ekstern hukommelse. Dataene kan kopieres fra den interne hukommelse til
USB-stikket.

Filsystem FAT32
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F . Elektromagnetisk kompatibilitet

Vejledning og producenterklzering

CU-SPR er beregnet til anvendelse i den form for elektromagnetisk miljg, der angives nedenfor.

Kunden eller brugerne af CU-SPR bar sikre, at udstyret anvendes i et sadan miljg.

Emissionstest

Overholdelsesniveau

Bemaerkning

stramfrekvensmagnetfelt

50 Hz og 60 Hz

Straleforstyrrelse Gruppe 1
CISPR 11:2015+A1:2016 Klasse B
Immunitet Testmetode | Overholdelsesniveau | Bemarkning
Elektrostatisk
+8kV / kontakt _
udladningsimmunitet IEC 61000-4-2
12, +4, £8, £15 kV / Air
(ESD)
Immunitet overfor 20 V/m
indstralet RF- IEC 61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz -
elektromagnetiske felt 80 % AM ved 1 kHz, 5 Hz
Immunitet til
naerhedsfelter fra Tabel 9 i
IEC 61000-4-3 -
tradlgst RF- IEC 60601-1-2:2014
kommunikationsudstyr
3 Vrms
150 kHz til 80 MHz
80 % AM ved 5 Hz
Ledede forstyrrelser
IEC 61000-4-6
induceret af RF-omrader
6 Vrms i ISM og
amatgrradioband mellem
0,15 MHz og 80 MHz
Immunitet for 30 A/m
IEC 61000-4-8 -
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/\ ADVARSEL!

* CU-SPR bgr ikke bruges ved siden af eller stablet sammen med andet udstyr. Hvis det er
ngdvendigt at bruge CU-SPR ved siden af eller stablet sammen med andet udstyr, skal
anordningen overvages for at sikre normal drift i den konfiguration, den vil blive brugt i.

* Brug af dette udstyr ved siden af eller stablet med andet udstyr begr undgas, da det kan
resultere i forkert funktion. Hvis sadan brug er ngdvendig, skal dette udstyr og andet udstyr
overholdes for at kontrollere, at det fungerer normalt.

* Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder perifere enheder som antennekabel og
eksterne antenner) bgr ikke bruges nzermere end 30 cm (12 tommer) fra nogen del af CU-
SPR, herunder kabler, der er specificeret af CU Medical Systems, Inc. Ellers kan det resultere

i, at dette udstyrs ydeevne forringes.
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Instructions for Use
CU-SPR

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

information on revisions.

Revision History

Edition 2

Publication Date: March, 2020
Document No.: SPR-OPM-E-02
Published by: CU Medical Systems, Inc.

Printed in the Republic of Korea

Copyright
© 2019 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 CU-SPR 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.



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 31 421 9700 / Fax: +82 314219911
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 314219911
E-mail addresses : service@cu911.com

M CU Medical Systems, Inc.

130-1, Donghwagongdan-ro, Munmak-eup, Wonju-si,
Gangwon-do, Republic of KOREA

Tel : +82 33 747 7657 Fax : +82 33 747 7659
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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-SPR]

"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.

@©cCAuUTION

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 CU-SPR. 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-SPR 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 CU-SPR is a semi-automated external defibrillator (AED). If connected to a patient, the CU-
SPR 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 CU-SPR is easy to use. It guides the you throughout a rescue operation using voice prompts

and indicators (LED and graphical indicators).

The CU-SPR 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 CU-SPR 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 CU-SPR on patients who show either of the following signs:
a) Movement or response when shaken

b) Presence of normal breathing

When the victim is under 25kg or 8 years old, move the Adult/Pediatric Selection Switch to

Pediatric Mode, and use the device.



CU-SPR is not intended for use on infant patients less than 1 years old.

1.3 Intended Users
The CU-SPR 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 Contraindications

None known.

1.5 Local Protocol
Please contact your local health authority for information on the requirements of ownership and

usage of defibrillators.

1.6 Additional Information
Please contact CU Medical Systems, Inc. or its local distributors for any additional information on
the CU-SPR.



2. Device Features

Adult/Pediatric Selection Switch Status LCD

Defibrillator Pads Connector

— Pads Storage Compartment

ASD Card A IrDAN

i-Button \— =& S
Do-Not-Touch-Patient Indicator \ Q : : Q

CPR Detection Indicator

Status Indicator

Pad Position Indicators
Power Button

Shock Button

SD Card Port



Power Button

i-Button

Status LCD, Status

Indicator

Shock Button

Adult/Pediatric

Selection Switch

Adult/Pediatric
Selection Switch

Cover

Defibrillator Pads

Connector

Pads Position

Indicators

Do-Not-Touch-Patient
Indicator
CPR Detection

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)

¢ 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 pads position on the patient.

Warns when not to touch the patient.

Indicates performance of CPR on the patient.

(The indicator is lit if CPR is performed, and flashes if CPR

is not performed)



Battery Pack

IrDA Port

SD Card (External

Memory) Port

Pads Storage

Compartment

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

&5 CU Medical Systems, Inc.

CU-SPR Semi-automated External Defibrillator Instructions for Use

DE ﬁ‘CU Medical Systems, Inc. <

Defibrillation ADULT/PEDIATRIC PADS

Instructions [UNEZS

= u
g 2
[0 Disposable Battery Pack |

=== 12v, 2880

d® -
A CE Gommmmne

[REF] CUSA11038S.

@ Tear open the packaging of the pads.
@ Remove the pads from the packaging.
@ Peel off the profective cover of the concucting gel of the pads.

@ Attach the pads fo the patient. See the ilusTation af fhe back
of the pads for proper placement.

1 Battery Pack (Disposable) 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).



/N\WARNING

v" Only parts and accessories recommended and approved by CU Medical Systems, Inc.
must be used with the CU-SPR. Using unapproved parts and accessories may compromise

the safety and effectiveness of the CU-SPR.

NOTICE

v Extra battery packs and pads are recommended.

3.2 Setting up the CU-SPR
Do the following to set up the CU-SPR

® 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 normaI,O
is shown on the Status LCD. If X is displayed on the Status LCD or flashes red or yellow on the
Status indicator 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-SPR 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 CU-SPR.



4. How to Use the CU-SPR

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 (CU-SPR).
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
(D Set the Adult/Pediatric Selection Switch to match the victim.
Adult victim

* Open the switch cover

CU Medical Systems, inc.

Child victim (victim is under 25kg or 8 years old)
For pediatric patients, move the Adult /Pediatric Selection Switch to Pediatric Mode as shown in

the figures below.

* Open the switch cover

g3 rn

Irz4y

CU Medical Systems, inc.

« Set the switch to pediatric defibrillation mode as shown in the following picture



N rn

IrAav

CU Medicai 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.

/\ 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.

on the CU-SPR. However, the defibrillation mode should be changed before placing the pads

* You can switch the adult/pediatric selection switch before or after turning
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.



@©cCAUTION

* 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

@©cCAUTION

* 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.

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.
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® 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.

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;

~ 4 g
—@ - you should press the Shock Button at this time.
L -

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.
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.
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« 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)

@©cCAUTION

* 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 CU-SPR instructs you to do so.
By default, the CU-SPR gives voice instruction for CPR during pause for CPR after a shock

delivery.

[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.
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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.

@©cCAuUTION

* 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.
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4.4 Defibrillation Procedures in Pediatric Mode

When the patient is older than 1 year and younger than 8 years, set the Adult/Pediatric
Selection Switch to Pediatric Mode and perform defibrillation according to the voice instructions.
When the device is in pediatric mode, 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.

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 CU-SPR 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 CU-SPR.
* If you witnessed the child’s collapse, call emergency medical services immediately, and
then get the CU-SPR.
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5. After Using the CU-SPR

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 CU-SPR 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 immediately 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).

@©cCAuUTION

* This CU-SPR 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
® Format the SD card on the PC to FAT (FAT16) format.
@ Open the SD Card Cover on the device and insert the SD card into the port.

® When the i-Button is pressed for more than 1 second in standby mode, the mode changes into
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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

® The device gives the you a summary (the total hours of the last device use and the number of

29



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.
@©cCAUTION
* 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.

5.3 Device Setting
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5.3.1 CPR Guide Setting
The default CPR setting on CU-SPR 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

DO NGOG

® 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.

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

Setting
Number Range Unit Default Description
Option
Number of Perform 30 compressions.
1 Chest 15, 30 15 30
Compression
Number of Give 2 breaths.
2 Oto2 1 2
Ventilation
Number of Perform 5 cycles of chest
3 21010 1 5
Cycles compression and ventilation.
Chest 100 t Compress the chest at a rate of
(o}
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
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.

* |f the Detailed Guide Selection is OFF and the Number of ventilation is set to 0, the CU-SPR
provides only chest compression guidance for 2 minutes. After 2 minutes, the CU-SPR
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.

33



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.
» Standby Conditions
The device is stored together with the defibrillator pads and the battery pack is inserted -
ready to be used in an emergency
Temperature: 0C ~50C (32°F ~ 122°F)
Humidity: 5% ~ 95% (non condensing)
« Storage/Transport Environment
device only, no defibrillator pads and battery pack included
Temperature: -20C ~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 CU-SPR 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.

@©cCAuUTION

* Inspect the CU-SPR 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 and Status
Indicator. Refer to [Section 8.2: Device Status] for information regarding the Status LCD and

Status Indicator.

6.2.2 Replacing Supplies
Refer to [Section 8.2: Device Status] for information regarding the Status LCD and Status Indicator.
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.

Y

35



2. Insert a new battery pack in the direction of the arrow with the label facing upward as shown in

the figure below.

N CU Medical Systems, Inc.

ZRE BFAN 2%S SASHZ 130-1

- =
- 130-1, Donghwagongdan-ro, Munmak-eup,
LiMnO2 [J Disposable Battery Pack Wonju-si, Gangwon-do, Republic of Korea
=12V, 2.8Ah Medical Device Safety Service, GmbH
’ @ @ (=TT Senirgraben i, 30173 Hannover Gemany
CUSA11038S @ A C€  Gicomscasysioms e

3. Push the battery pack until you hear it click into place.

@©cCAUTION

* 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 and Status Indicator 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 CU-SPR.

Replacing Pads

1. Check the expiration date of the pads. Refer to the figure below for checking the expiration

date.

/ \

/ \

{ YMMDDY-XX | |
| o YYyvam ]
\ ]

A — —

> LASTioNS

&
«"';/

The expiration date is marked to the left
of the “ADULT/PEDIATRIC Defibrillation
PADS” label on the pads package.

LOT
=

p A

YMMDDY-XX

YYYY-MM

The expiration date is marked as
follows:

MM /YYYY

YYYY — Year

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 CU-SPR
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

@©cCAUTION

* 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 CU-SPR.
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7. Disposal

The life expectancy of the device depends on the frequency of use and the duration of use and

maintenance. With proper care, the life expectancy of the device is 5 years.
Dispose of CU-SPR and its accessories in accordance with local regulations.

If you want to use the device after the device's life span, please check the safety and performance

part by the manufacturer or designated company.

We are not responsible for any accidents that occur after the device's lifetime.
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8. Troubleshooting
8.1 Self-Tests

The following table lists the self-tests done by the device.
Battery Runs when the battery pack is inserted into the device.

Insertion 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
Self-Diagnostic
Test

This device performs self-diagnostic tests daily, weekly and monthly.
The periodic self-test checks important features of the device such as

the 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.

@©CAUTION

¢ 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.



8.2 Device Status

The status of the device is indicated by the following symbols:

Status LCD o o
. . The device is functioning normally.
Device Operation
Status LCD )
. ) The device has an error.
Device Operation

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.
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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.

Voice Prompt :

“Low battery”,

“Replace the battery with a new

”

one.

The battery is low.

Replace the battery with a
new one.

Voice Prompt :
“Plug the pads connector into the
device.”

The Pads Connector is
disconnected

Ensure the Pads
Connector is properly
connected.

Voice Prompt :
” Used pads”,
“Replace the pads with a new one”

The pads has been
previously used.

Replace the pads with a
new one.

Voice Prompt :

” The pads are beyond their
expiration date”,

“Replace the pads with a new one”

The pads has expired.

Replace the pads with a
new one.

Voice Prompt :
” 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:

® Quickly replace the defibrillator if possible.

@ 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.
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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].

* 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
* 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 CU-SPR must be serviced only by authorized personnel.

* The CU-SPR 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 CU-SPR 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-SPR

Serial Number Date of Purchase

Sales Representative

Name
Address

User

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.”

\
¥

Voice Prompt: “Look closely at the picture on each pad.”

)

Voice Prompt: "Peel off the pad labeled ‘1’ and stick to the bare skin of the patient,
exactly as shown in the picture.”

Voice Prompt: “Peel off the pad labeled ‘2’ and stick to the bare skin of the patient,
exactly as shown in the picture.”

}

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
4

Voice Prompt: “Shock advised.” v

“Stand

clear.”

»

Voice Prompt: “Charging now.” «—NO

Charging
Complete?

YES
4

Voice Prompt: “No shock advised.”

Voice Prompt: “Press the flashing orange button, now.”
“Deliver shock, now.”

A

Within 15 seconds

A

Voice Prompt: “Shock delivered.”

Voice Prompt: “Shock button was not pressed.”

)

Voice Prompt: “Be sure Emergency Medical Services have been called.”

A

]

Voice Prompt: “You may touch the patient.”

}

Voice Prompt: “Begin CPR, now.”
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Voice Prompt: “Press the flashing blue i-button
for CPR voice prompt.”

ithin 15 seconds,
i-button is:?

i NO

Voice Prompt: Re-analyzing

heart rhythm in 2 minutes.” YES
i Voice Prompt: “Place the heel of one hand on the center of the chest,
Voice Prompt: “Re-analyzing between the nipples.”
heart rhythm in 1 minute.” L
- i - Voice Prompt: “Place the heel of your other hand on top of the first.”
Voice Prompt: “Re-analyzing

heart rhythm in 40 seconds.”

l

Voice Prompt: “Re-analyzing
heart rhythm in 20 seconds.”

Pediatric
Adult or Pediatric?

A y
Voice Prompt: “Push the chest down Voice Prompt: “Push the chest down 2
firmly 2 Inches, in time with the beat.” Inches, in time with the beat.”
v

» Voice Prompt: “Beat Sound”

Pediatric
Adult or Pediatric?

A A
Voice Prompt: Voice Prompt:
.‘SCI)CCPQO ngw P “Continue chest Voice Prompt: “Tilt head, pinch nose Voice Prompt: “Pinch nose, Tilt head
: : compressions.” and give breath.” and give small breaths.”

|

Voice Prompt:
“Breathe”

Number of Cycle > 5

YES

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/Pediatric Pads (disposable) CUA1904S SPR-OA02
Disposable Battery Pack CUSA1103BS SP1-OA03
Instructions for Use SPR-OPM-E-01 -

B.2 Optional Accessories

Carrying Case SPR-A-BAG-3010 SPR-OA01
IrDA Adapter IR-220LPLUS SP1-OA06
PC S/W CU Expert ver. 3.50 or higher | SP1-OAQ7
SD Card HD1-CARD-SD SP1-0OA10

SD Card Reader HD1-CARD-READER -
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C . Description of Symbols
C.1 CU-SPR Defibrillator

@
Power ON/OFF button
U

i-Button

@ SHOCK button

) “ Adult / Pediatric Selection Switch
1-8)

Do-Not-Touch-Patient Indicator

CPR Detection Indicator

—r

|- 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.

N
m
5

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

o> O LI LE

General prohibition sign




C.2 CU-SPR Packaging

Stack up to 6 cartons high only

N
a
]

T T This side up
‘g
T Keep dry

Fragile; breakable

g Use no hooks

108°F 1 43°C

Storage Temperature limits: 0°C to 43°C(32°F to 109°F)

32F/0°C

': :‘ Recyclable

c € CE Mark; meets the requirements of the European Medical Device
2460 | Directive 2007/47/EC and its revisions.

Authorized EU Representative

Manufactured Date

| EC |REP]
SN Serial Number
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C.3 Accessories
C.3.1 Disposable Battery Pack (CUSA1103BS)

LiMn02::| 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

Warning: Flammable material

PBOI@L L

CE Mark

‘)
m
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C.3.2 Pads (CUA1904S)

QEJ/-‘??}E 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
(R Expiration Date and Lot number sticker
(3T 1234567890
A Attention: Refer to accompanying documents

c € 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 CU-SPR.

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 CU-SPR.

PC software used to modify the settings of the CU-SPR 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 CU-
SPR 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 CU-SPR 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 CU-SPR when the Power Button is OFF but
the battery pack is inserted. If is er«n 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-SPR

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: 0C ~50C (32°F ~ 122°F)
Humidity: 5% ~ 95% (non condensing)
Standby Status (The device is stored together with the defibrillator pads and the battery pack is
inserted - ready to be used in an emergency)
Temperature: 0C ~43C (32°F ~109°F)
Humidity: 5% ~ 95% (non condensing)
Storage /Transport Status (device only, no defibrillator pads and battery pack included)
Temperature: -20C ~60C (-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 61000-4-2:2008
EMI (Radiated) Meets IEC 60601-1-2 limits, method EN 55011:2016 +A1:2017

Group 1, Class B
EMI (Immunity) Meets IEC 60601-1-2 limits, method EN 61000-4-3:2006 +A2:2010 Level 3
(10V/m 80MHz to 2500MHz)
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Defibrillator
Category
Operating Mode
Waveform

Output Energy

Charge Control

Charging Time

Time from initiation of rhythm analysis (voice instruction:
“DO NOT TOUCH PATIENT, ANALYZING HEART RHYTHM”)
to readiness for discharge (voice instruction: “PRESS THE
FLASHING ORANGE BUTTON, NOW. DELIVER SHOCK, NO

Time from Power ON to readiness for discharge
(voice instruction: “PRESS THE FLASHING ORANGE

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.

New battery pack
10 Seconds, typical

New battery pack: 16" shock
W) discharge 11 Seconds, typical

New battery pack: 16" shock
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.

¢ When the Shock Button is not pressed within 15 seconds from the completion of

the charge.

¢ 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
(25Q~175Q)

Shock is delivered if the SHOCK button is pressed while the CU-SPR is armed.

e Adult pads in the anterior-anterior position

e Pediatric pads in the anterior-posterior position

Type BF, defibrillation protected



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 24 24 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 23 35.4 50.2 50(£15%)
50 4.3 4.3 18.4 50.7 50(+15%)
75 6.3 6.3 12.3 49.7 50(£15%)
100 8.5 8.5 9.1 495 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

250 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
gg sensitivity
¥
O
o) 81.02%
5 >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%
) 30 > 95%
o block, 219 1 218 (218/219) 98%
5 (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.

Do-Not-Touch-Patient Indicator: Lights when the defibrillator is analyzing or
delivering an electric shock.

Pads Position Indicators: Flashes when the defibrillator is turned on; turns off
when the pads is attached on the patient.

Pads Connector Status Indicator: Flashes red or yellow depending on the
status of the battery and pads

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.

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
e 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 LiMnOz2, Disposable: Standard
Capacity At least 50 shocks for a new battery

or 4 hours of operating time at room temperature

Standby Life (After At least 2 years from the date of manufacture if stored and
Inserting the Battery) maintained in accordance with the instructions in this document.
Temperature Ranges e Operating

Temperature: 0C ~50C (32°F ~ 122°F)
e Storage

Temperature: -20C ~60C (-4°F ~ 140°F)

Adult Defibrillation Pads (CUA1904S)

Category Nominal Specifications

Type Adult/Pediatric

Electrode Area 120 cm?

Cable Length Total 120 cm (Inside the pouch: 95 cm, Outside the pouch: 25 cm)
Shelf life At least 24 months from the date of manufacture
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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.

67



F . Electromagnetic Compatibility

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic emissions
The CU-SPR is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The

customer or the user of the CU-SPR should assure that it is used in such an environment.

Emissions Test Compliance Electromagnetic environment - guidance

The CU-SPR uses RF energy only for its internal
RF Emissions G 1 function. Therefore, its emissions are very low and
roup
CISPR 11 are not likely to cause any interference in nearby

electronic equipment.

RF Emissions

Class B
CISPR 11
The CU-SPR 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 /
buildings used for domestic purposes.
flicker emissions Not applicable
IEC 61000-3-3
/\WARNING

* The CU-SPR should not be used adjacent to or stacked with other equipment.
If adjacent or stacked use is necessary, the CU-SPR 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 CU-SPR is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The

customer or the user of the CU-SPR should assure that it is used in such an environment.

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 +15 kV air +15 kV air L
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
11 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 ; ; c
L environment. If the user of the CU-
interruptions and | 40 % Ut (60% dip in
SPR image intensifier requires
voltage variations | Ut) for 5 cycles Not
continued operation during power
on power supply L Applicable
70 % U (30% dip in mains interruptions, it is
input lines
Ur) for 25 cycles recommended that the CU-SPR
IEC 61000-4-11 . . -
<5 % Ur (>95% dip in image intensifier be powered from
Ur)for5s an uninterruptible power supply.
3 A/m 3 A/m Power frequency magnetic fields
Power frequency
should be at levels characteristic of
(50/60 Hz)
a typical location in a typical
magnetic field
commercial or hospital
IEC 61000-4-8
environment.
NOTE Ur is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity
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The CU-SPR is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer

or the user of the CU-SPR 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 CU-SPR, including cables, than the
recommended separation distance calculated
from the equation applicable to the frequency of
the transmitter.
Recommended separation distance
Conducted | 3 Vrms 3 Vrms
RF IEC 150 kHz to 80 MHz d = [ﬁ]\/ﬁ
61000-4-6 | outside ISM bands? Vi
10 Vrms 10 Vrms
150 kHz to 80 MHz d = [%]\/F
in ISM bands®
Radiated 10 V/m 10 V/Im 12
RF IEC 80 MHz to 2,5 GHz d = [E]\/F 80 MHz ~ 800 MHz
61000-4-3
20 V/m 20 V/Im 23
80 MHz to 2,5 GHz d = [E]\/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:

()

NOTE 1. At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

70



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
2| 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 CU-SPR is used
exceeds the applicable RF compliance level above, the CU-SPR should be observed to verify
normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be

necessary, such as reorienting or relocating the CU-SPR

Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than [V1] V / m.

Recommended separation distances between portable and mobile RF



communications equipment and the CU-SPR

The CU-SPR is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF
disturbances are controlled. The customer or the user of the CU-SPR can help prevent
electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF
communications equipment (transmitters) and the CU-SPR 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

power of d = [ﬁ]\/ﬁ d = [%]\/ﬁ d=7]

transmitter Vi

12 23
E]‘/F d= [H]‘/F

[W] E1= E1= E1= E1=
V1=3Vrms V2 =10 Vrms
10 V/im 20V/m | 10V/m | 20 V/Im
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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it FA A RS ARFHAECEHDRE LIBEDSAE
RIEEH

BRUEFLEIREEE (BEAYF, XyTYRYIEED)
B . 0°C ~ 50°C
MR 0 B%h ~ 95% (B LWL &)
WEsEE EEOH)
B . -20°C ~ 60°C
MR 0 B%h ~ 95% (B LWL &)

i

= 0~ 4572m
Lt LWHE S5, A, @H0. 75 mDETICH L TWHA S
=5 {248 - MIL-STD-810G Fig. 514. 6E-1, random% =9
AR INA BF - MIL-STD-810G Fig. 514. 6E-2, swept sine(helicopter) &&=
REEERG K AR A — K IEC 60529:2013 1P66 (E!= : CU-SPR)
A7 3> : IEC 60529:2013 1P68 (3 : CU-SPR+)
ESD IEC 61000-4-2:20081=#H#1L
EMI (its) IEC 60601-1-2M IR, » /v FEN 55011:2016+A1:2017 % 1=9
TL—T1. 5B
EMI (%) IEC 60601-1-2D#IFR. A v FEN 61000-4-3:2006+A2:2010L R JL3%F =9

(10V/m 80MHz ~ 2.5GHz)

B HEE

BHEE—F FEH

R —HEtERT RS (YIEEIERE)

HATHRILE— INEE~KABE—F : 150 (50Q&7%)
KEFERAE— K : 500 (50Q& %)

FEE I EBMLISRE BT S R T LIS & Y #iH
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current(A)

>

time(ms)
ZiatEy)EEE SR
GREOKEEA D E—4 VRICH LTER VIV I ER IO 7 A LABEMICHESINE
ER

A = %1 HHBEERRE B = % 2 BB
C = +AfE @ E R D=E—VER

INEE~KAAE— FOHAEE (1502 21—)L)

25 2.3 2.3 65.0 148.3 150 (£=15%)
50 4.4 4.4 32.2 148.0 150 (=15%)
15 6.2 6.3 21.3 148.0 150 (=15%)
100 8.4 8.4 15.6 146.8 150 (%=15%)
125 10.2 10.3 12.2 146.6 150 (=15%)
150 12.3 13.0 10.2 148.4 150 (=15%)
175 14.2 14.2 8.7 146. 3 150 (£=15%)

KAAFERAE—FOEAHER G0 a—I)

25 2.3 2.3 35.4 50. 2 50 (£15%)
50 4.3 4.3 18.4 50.7 50 (+=15%)
15 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 1.3 50.3 50 (+=15%)
150 12.7 12.7 5.8 49.0 50 (=15%)
175 15.0 15.0 4.9 49.6 50 (£15%)
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97. 26%
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L 50 137 111 26 (111/137) 76%
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) 100 > 994
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}’v
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N 30 > 95%
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96. 21%
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HEMN
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EEEHE
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T7AND AT L
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85cm?
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KAUFRAEB/Sy K (CUAT102S)
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HAZABFLVHERTEEENES

CU-SPRIE. LLTOEMRECHOEAZEMELTVET ., XTUTORKBETHERALTSEEL,

ERAE )
IZIydavER BE e
WAt E gIL—1
CISPR 11:2015+A1:2016 95 ZB )
BHIRIET %
£32=F4 TR MAE EEE £

[EC 61000-4-2

+8kV / Contact
+2, +4 =+8 =15 kV
/ Air

BSRFE#ERA S 2 =T«

IEC 61000-4-3

20 V/m
80MHz - 2.7 GHz

80% AM at 1 kHz, 5 Hz

RFEE(REIEHEZIH 5D Table 9 in
IEC 61000-4-3 _
FEHADA S 2 =T 4 IEC 60601-1-2:2014
3Vrms

RFZ4—ILFIZ&EDT

IEC 61000-4-6

150kHz to 80 MHz
80% AM at 5 Hz

ZEH AN BICEGE 6Vrms in ISM and
amateur radio bands
between 0. 15MHz and
80 MHz
EHERMR 30 A/m
IEC 61000-4-8 -
A2 =F« 50 Hz and 60 Hz
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:-' CU Medical Systems, Inc. =<

Defibrillation ADULT/PEDIATRIC PADS
Instructions AN ENEEE

N
“ CU Medical Systems, Inc.
YT WA RO/ SSBET 130

Disposable Battery Pack (4CR17345) x:;dﬁgzng:':::::?::ur:::r:;;:;:,

LiMnO: ) ===12V, 4.2Ah Medical Dovice Safoty Service, GmbH
sms“ [ Sy e

@ @ @ @ c € %- CU Modlcal Systoms, Inc.

@ Teor open the packaging of he pad.
@ Remove the pads from the packaging
@ Peel off Ihe protective cover of the conducting gel of the pads.

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

HE2t

2R Yt AP

37| 240mm x 230mm x 70mm (7t2 x M|E x =0|)

= 2kg (HEI2| o, I =3

CU-SPR series 221 &

CU-SPR (TH ) A2 U MG sy (AY 2itf 1808) / 4 7 7|5 =g
CU-SPRC R WS M 57 (A 20 1808) / 84 7H¥ 75 D|ZY
CU-SPRS X2 LS M& 5A (MY A 908)/ M 7tH 7|5 =t
CU-SPRSC Kz e My s (e At soR)/ 4 7t 7|5 ojmg
g8x=d

=F Ut AMY

ALg & ArSIO| 2t 2)

EE:5% ~ 95% (AR d40| gle X
25 84 TH|US 2 A7 2R FE 2utste 274, IjE, HiE2| 0|Z3h
25 -20°C ~ 60°C (-4°F ~ 140°F)
SE:5% ~ 95% (B2 AHYO0| g= )
ni 0 ~ 4,572m
S4/45/5 M IEC 60601-1 15H2| 272 55T
584
RS I+ MIL-STD-810G Fig.514.6E-1, random AlE =g FZF¢t
CHZ1: MIL-STD-810G Fig.514.6E-2, Swept sine A|® =72 &&F&
W oW g IEC 60529: IP66 =S == (MEH AL [EC 60529: IP68)

AtFel Ipegel FHI OIS RSHAIE, 2 A& 23M [RF B AMAEE

rx
P

ERSH0] A 225t A2,

ESD IEC 61000-4-2:2008, EN 61000-4-2:2009 =&3%t

EMI (2HAH CISPR:2009+A1:2010 &%

EMI (LH4d) IEC 61000-4-3:2010, EN 61000-4-3:2006+A2:2010 =& 3}
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X% A ZH(ms)

Biphasic Truncated Exponential Type
orol HEl= 2R MAMs YmBEA0 mel Atse2 RFELCh 21F A= A=

ool A OBR el K& AlZh BE TiEol & BM Yo XHA[Z C= /g2t XA

ZH(500us), D= L3 H&F €

o188 =3 ntH (200 Joules)

25 24 24 70.5 201 200(£15%)
50 44 44 35.6 200.7 200(£15%)
75 6.5 6.5 25 203 200(£15%)
100 8.8 8.8 18.9 204 200(£15%)
125 10.7 10.7 15.09 202.6 200(£15%)
150 12.7 12.7 12.81 203.8 200(£15%)
175 14.8 14.8 11.15 204.7 200(£15%)

o188 =3 ntH (150 Joules)

25 24 24 64.5 147.8 150(=15%)
50 44 44 327 149.7 150(+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%)




% 29

d

& (50 Joules)

25 2.3 2.3 354 50.2 50(x15%)
50 43 43 18.4 50.7 50(x15%)
75 6.3 6.3 12.3 49.7 50(x15%)
100 8.5 8.5 9.1 495 50(x15%)
125 10.6 10.6 7.3 50.3 50(x15%)
150 12.7 12.7 5.8 49 50(x15%)
175 15.0 15.0 4.9 49.6 50(x15%)
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HM¥E 24 A28 - MWL HO|E HO|A HAE

o 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 o
Limit
97.26%
>90%
" coarse VF 200 o 219 213 6 (213/219) 95%
o sensitivity L
< sensitivity
4
O
o 81.02%
z >75%
rapid VT 50 o 137 il 26 (111/137) 76%
sensitivity o
sensitivity
) 100 100%
Normal Sinus o > 99%
minimum o 100 0 100 (100/100) 97%
Rhythm . specificity o
(arbitrary) specificity
o AF,SB,
o
S| SVT, heart 99.54%
8 30 > 95%
Q block, i o 219 1 218 (218/219) 98%
& o . (arbitrary) | specificity L
> idioventricular specificity
% PVC's
96.21%
> 95%
Asystole 100 . 132 5 127 (127/132) 93%
specificity o
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.

b. AHA HEAtE (@) X AAMIZIE DR800 M= Jody eSS H7| 54 27ts 2§ 8
of FetstA =ZetE.
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Hof F=,

A

E]
x| A

MEl ®EA| LED %

An|H

H|

VEEIRCES

XA, 28 XAl

H3a

At AR
HE HE &3 HE, g2l/20t ZE ME} HE(I-HE)
THH| B, HiE 2| T, e HEf HEA| = HYH &Y FF
« 2IX HE A BEAS: HESF7|7 AHEE 24
SO[AL F®7| 5H82 7t I S
I E 2A X HAlS: HESH7|7F AXH B[
WEE 2HXte| F0f £A5HH HE
« Ol &Ef HAIS:
.« E=XI
o T
- A" of
- HiHzZ| &5
- HE |f=7|7H 0=
- MEE I E AME
- O E HYH D&Y
o| 7:!0 I—IAHOE I—I':
. o7
- A" o
- HiHzZ| &5
- HE |f=7|7H 0=
- MEE I E AME
- mjE AHYE Oy
of 2 HMoz MY
« M AME AO|E Y ZE BEAS: MEHAME A
HE s ot X =W Sk, T X $eH HE
3 HE: AEETHYI7L SHEON 42 HAE &
FgMoz MY
=48 XA =4
« YHl= FL7F AlDY Fot 24 XAE € F
LEE|H Ats22 SES S7ioto], AREXoA Fetot
XAE &8 = UEE FLCL

80dB ~ 90dB (+3dB), ZH| 2ZF 1m =H

Ct

F71% RIPHE HAES SH0| A5 UHDL, H

oFs}

o

—

H

|l
J

oo =
o= =

o
fjo
s
fjo
o

=
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MU ALBEIE FP MAIZtoE AA

HiE{g| B= _ _
HE1E] 25 AE| EA| LEDO| CHET 20| BA|EILICH

et CET MM HE
« CH7|: MM HH
HiE{2| 825 2 = 1039 £39 30229 SXAZE &
24 XAl H71540r CPRO|| CHSH XtAMISH 54 QL

X7HEIE HIAE

- Y AFRIE HAE / MAIZE RIPRIE HAE

RS
COHY /04 / HE RPHRIGH ElAE
HiE(2] B RIPMRICH E|AE (ARBARIL HiE{2] TE
&5

Al

23 2|8 HHE{Z2| = (CUSA2006BB)

25 At AR
H{E{2] E}Q! 12V DC, 4.2Ah LiMnO,, ¥2|& - &%

o M HHE{2|S] BL, 150 7|=ez2 HI| 4
200%| E= H20|AM 8A[Ztel EtE AlZt

< o Ml H{E{Z|O] ZH2R, 200) 7|Eo= H7| 4
150%| & HR20|M 6AlZt| ZE AlZt

7] =3 =Mel X|&of map 23 B 2|5t 4 M=
(HHE 2] & ) 5L
o« AME 24
Mg U EHE A 2E 2 #He: 0 °C ~ 50 °C (32°F ~ 122°F)
2 o Ht 34
25 HQ: -20 °C ~ 60 °C (-4°F ~ 140°F)

Mol/aof HE 1l= (CUA1904S)

=5 At AMQf

Eted gol/aor 48
HaHy 85cm2 + 10%
#Alo|l2 ZoO| = 120cm + 5cm
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ojc Xx &0 HEUZEE %A 36 7L

HEEY Y22 HIEE] ™ (CUSA2006BS)

25 At AMQf
H{E{2] E}Q! 12V DC, 2.8Ah LiMnO,, €38 - BEZH

A BHE{2|9] A, 150) 7|EL2 HI| £2
FE= MR20|A 3A1ZHS] & Al7H

n

8% o
o Al HHE{Z|O| AL, 200) 7|ZEC2 M7 &4
= M20AM 2A|12H9] ZHE AlZH
CH7| =3 =AM o X|&of mat 22 8 #2|5t= E2 X
(HHEIE2] &2 ) 2
o A2 =tF
AR S HE A, 25 HQ: 0 °C ~ 50 °C (32°F ~ 122°F)
25 He| o H 32tY
25 HQ:-20 °C ~ 60 °C (-4°F ~ 140°F)
A0 I|E (CUA1102S)
=5 U AL
Et 20t
HaHA 85cm2 + 10%
#Alol2 #o| = 120cm + 5cm
ojc Xx &0 HZ=LZEEH F2 3071
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THl= oot &2 HA|E 2E0M ALE 7HsSt=E Qe RAELICH AM8Ats THIE
HEEA| ChEat 22 2HE0|A ARZSHOF ShLCt.
TAXpI AL 8 &5 718 H| 1
Radiated disturbance Group1
CISPR 11:2009+A1:2011 Class B )
HXtat i Al gy = 7E H| 2
BRI| B EC 61000-4-2 #6V / Contact
+2, +4, £8, +15 kV / Air
20 V/m
AR RF HAZ1E W IEC 61000-4-3 80MHz — 2.7 GHz
80% AM at 1 kHz, 5 Hz
RF £ &4 717101 .
Ldst= 2HFOl gt IEC 61000-4-3 Table 9in
e IEC 60601-1-2:2014
3Vrms
150kHz to 80 MHz
80% AM at 5 Hz
RF HEO| o5 Rl
IEC 61000-4-6 .
ME e 6Vrms in ISM and
amateur radio bands
between 0.15MHz and
80 MHz
M3y =md= X}7|E LA IEC 61000-4-8 30 A/m
50 Hz and 60 Hz
ANz&d =
* CU-SPRZ [CIE FH|2t AFSAHLE A™M AEsiM= CHELICLH CHE FH|t ISt
ALt MBS0 AHEO| 2P HL CU-SPR AYS Z =QIst = ALE M0M el
o A& 4560k 5“—IEf

HEBSHe AOLEE BHEIO CU-sPRel Ol SEUE 300m1221%)
S1X| Sfofo} ELICh BroF AHX| G ¥ CU-SPRO| H50| XY % UL

S FH 7I7|8 Zgh= XM

Ol ZHIt0| AtE
LI},




i

 CU-SPR, CU-SPRC: X|&{ 20-984 =
+ CU-SPRS, CU-SPRSC: XM|3{ 20-1153=

ME=HN: H7] 545 840 =2 H32 SOt
HMASt= oo AEsHs 7IT
MELH”: KtMEh Ald2 AHEEBM H=E

7|EF Z|THALRE

“h ®I1H B4
1) HHE{2]: DC +12V 4.2Ah
(2) 2H[H=: soW OfLY

(Lh H™7| &40 oot 2xHA 3 He
[RlF BFE 717), LiRRAY 717

HNEHS: HE HA|

MZEURE: HE HA

Y T EXCHRL: 2.0kg, 19HA (HiE2| T Z3h
HES “FHH2 Y 2 &57|7|"Y.
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Bruksanvisning
CU-SPR

Informasjonen i denne bruksanvisningen gjelder CU-SPR. Informasjonen i denne
bruksanvisningen kan bli endret. Hvis du gnsker informasjon om revideringer, ta kontakt med

CU Medical Systems, Inc. eller deres autoriserte representanter.

Revisjonshistorikk

Utgave 1

Publiseringsdato: 1. juli 2021
Dokumentnr.: SPR-OPM-NO-01
Utgitt av: CU Medical Systems, Inc.
Trykket i Republikken Korea

Opphavsrett
© 2021 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

CU-SPR samsvarer med kravene i Direktiv for medisinsk utstyr 2007/47/EF 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.



Kontakt oss

CU Medical Systems, Inc.
KR-MF-000018333
130-1, Donghwagongdan-ro, Munmak-eup, Wonju-si,
Gangwon-do, Republikken Korea 26365
Tel: +82 33 747 7657 / Fax: +82 33 747 7659
http://www.cu911.com

Produkt- og ordreforespeorsler

Overseas Sales Team

130-1, Donghwagongdan-ro, Munmak-eup, Wonju-si,
Gangwon-do, Republikken Korea 26365

TIf.: +82 31 421 9700 / Faks: +82 31 421 9911
E-postadresser: admin@cu911.com

Service og teknisk stotte

Customer Service Team

130-1, Donghwagongdan-ro, Munmak-eup, Wonju-si,
Gangwon-do, Republikken Korea 26365

TIf.: +82 31 421 9700 / Faks: +82 31 421 9911
E-postadresser: info@cu-europe.com
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Innledning

Denne bruksanvisningen inneholder informasjon som er ngdvendig for & kunne bruke dette
apparatet pa korrekt mate. Ta kontakt med oss dersom du har sparsmal eller problemer med bruk
av apparatet som folge av informasjonen du finner i denne bruksanvisningen [Kapittel 9:
Apparatservice].

Selskapet eller var autoriserte distributer er ikke ansvarlig for noen skade som forarsakes av
brukeren eller pasienten som fglge av apenbar uaktsomhet, eller som skyldes at brukeren
anvender apparatet pa feil mate.

Heretter,

Viser «apparatet» til [CU-SPR]

Viser «Vi» eller «oss» til CU Medical Systems, Inc.

Viser «Puter» til defibrillatorens elektrodeputer,

Viser «Batteripakke» til en engangsbatteripakke.

Denne bruksanvisningen redegjar for sikkerhetsprosedyrer og sikkerhetsregler ved bruk av
apparatet ved hjelp av nedenstdende ord og uttrykk. Gjer deg kjent med advarsler,
forsiktighetsregler og referanser som er oppgitt i denne bruksanvisningen, slik at apparatet blir

brukt pa en trygg mate.

/\ ADVARSEL

* Forhold, farer eller utrygg praksis som kan fere til alvorlig personskade eller dad.

/\ FORSIKTIG

* Forhold, farer eller utrygg praksis som kan fare til mindre eller moderat personskade, skade
pa apparatet eller tap av behandlingsdata som er lagret i apparatet, seerlig hvis det ikke tas
forholdsregler.

MERK

* Brukes for & beskrive artikler som er viktige under installering, drift eller vedlikehold av apparatet.



Oversikt

Takk for at du kjgpte CU-SPR. Denne enheten kan brukes pa en effektiv og trygg mate i lang tid
dersom du gjer deg kjent med instruksjonene, advarslene, forholdsreglene og merknadene i

denne bruksanvisningen for du bruker apparatet.

* Du ma fglge 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 servicesenter som kan 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 servicecenter.

/\ ADVARSEL

* En defibrillator sender ut elektriske stgt med hgy spenning og strem. Du ma gjere deg godt kjent

med instruksjonene, advarslene, sikkerhetsreglene og merknadene i denne bruksanvisningen.



1. Innledning

1.1 Beskrivelse av apparatet

CU-SPR er en brukervennlig, halvautomatisk, ekstern defibrillator (Semi-Automated External
Defibrillator, 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 den 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 utferes HLR og/eller gis elektrisk stgt med

defibrillator i lapet av fa minutter.

CU-SPR er en halvautomatisk, ekstern defibrillator (AED). Nar den er koblet til en pasient,
registrerer og analyserer CU-SPR automatisk pasientens elektrokardiogram (EKG) for
tilstedevaerelse av ventrikkelflimmer eller ventrikkeltakyardi (ogsa kjent som stgtbare rytmer).
Hvis det finnes en stgtbar rytme, vil apparatet automatisk lade seg opp. Defibrilleringsstat gis

nar du trykker pa STT-knappen.

CU-SPR er enkel a bruke. Den veileder deg gjennom en redningsoperasjon ved bruk av

talebeskjeder og indikatorer (indikatorlamper og grafiske indikatorer).

CU-SPR er liten, lett, sveert baerbar og er batteridrevet. Den passer svaert godt for bruk i offentlige,

ikke-sykehusomgivelser.

1.2 Tiltenkt bruk
CU-SPR er indisert for bruk pa pasienter som viser symptomer pa plutselig hjertestans (sudden

cardiac arrest, SCA) med samtlige av fglgende indikasjoner:

a) Ingen bevegelse og ingen respons nar det ristes i pasienten

b) Ingen normal pust
Ikke bruk CU-SPR pa pasienter som viser noen av fglgende tegn:

a) Bevegelse eller respons nar det ristes i pasienten

b) Pasienten puster normalt



1.3 Tiltenkte brukere
CU-SPR 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 Tilleggsinformasjon
Ta kontakt med CU Medical Systems, Inc. eller deres lokale distributgrer for ytterligere

informasjon om CU-SPR.



2. Apparatets funksjoner

Voksen-/Barnemodus Status-LED Statusskjerm

Valgknapper
m Defibrillatorpute-kobling
7

f4— Puteoppbevaringsrom

P

Indikator for Ikke-

CU Medical Systems, Inc. J
®
Indikator

bergr-pasienten for HLR
Indikator for Defibrillering Indikator for Ol Ve
i HLR-deteksjon
Early Access Indikator ) . . .

Indikatorer for puteplassering

Pa/av-knapp
Stotknapp

IrDA-port

Batteripakke USB-port

X Bildene som vises i dette dokumentet kan veere forskjellige fra det faktiske apparatet og tilbehgret.



Pa/av-knapp

Status-LED

Statusskjerm

Stetknapp

Valgknapp for

voksen-/barnemodus

(i-knapp)

Defibrillatorpute-
kobling

Indikatorer for

puteplassering

Indikator for Early

Access

Indikator for lkke-

bergr-pasienten

Defibrillering

Indikator

Indikator for HLR

Indikator for HLR-

deteksjon

Batteripakke

Slar apparatet av eller pa (nar apparatet er pa, lyser en grann

indikatorlampe)

Viser aktuell status for apparatet.

Viser aktuell status for apparatet.

Gir et defibrilleringsstat nar det trykkes pa knappen, mens

den blinker oransje.

Velger voksen- eller barnemodus.

Kobles til koblingene pa putene.

Indikerer putenes plassering pa pasienten.

Instruerer umiddelbar gjenkjennelse av hjertestans og

aktivering av ngdresponssystemet.

Varsler nar pasienten ikke mé bergres.

Nar defibrilleringssjokket er ngdvendig, instruerer den deg i

a gi elektrisk stgtenergi.

Indikerer trinnet i HLR-syklusen.

Indikerer at det utfgres HLR pa pasienten.

(Indikatoren lyser hvis det utfgres HLR og blinker hvis det

ikke utfgres HLR)

Engangsstrgmkilde for apparatet.



USB-port Port for kopiering av apparatregistreringer til en USB.

Puteoppbevaringsrom Oppbevarer puter med avtagbart magnetisk deksel.



3. Forberedelser til bruk

3.1 Standard pakkeinnhold
Folgende er standard pakkeinnhold for dette apparatet

K — j —

CU-SPR Halvautomatisk ekstern
defibrillator

Bruksanvisning

;-' CU Medical Systems, Inc. =<

Defibrillation ADULT/PEDIATRIC PADS

Instructions AN NEEE]

H CU Medical Systems, Inc.
YRE WEA EUS EEBUR

Disposable Battery Pack (4CR17345)

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

oo A e o

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

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

1 batteripakke (engangsbruk) 1 pakke med puter for voksne/barn (til
engangsbruk)
X Bildene som vises i dette dokumentet kan vaere forskjellige fra det faktiske apparatet og tilbehgret.
Ta kontakt med produsenten for erstatningsutstyr (se [Vedlegg B: Deler og tilbehgr] i denne

bruksanvisningen).



/\ ADVARSEL

* Kun deler og tilbehgr som er anbefalt og godkjent av CU Medical Systems, Inc. skal brukes
sammen med CU-SPR.

* Bruk av deler eller tilbehgr produsert av en tredjepart kan kompromittere enhetens sikkerhet
og ytelse.

* Eventuelle skader, tap eller hendelser som folge av bruk av deler eller tilbehar som ble

levert av uautoriserte distributgrer vil ikke dekkes av CU Medical Systems, Inc.

MERK

* Det anbefales a ha ekstra batteripakker og puter.

3.2 Sette opp CU-SPR
Gjer felgende for a sette opp CU-SPR

@ Apne pakken og kontroller at den inneholder alt den skal ifglge pakkelisten.

@ Gjer deg kjent med apparatets egenskaper ved a se [Kapittel 2: Apparatets egenskaper] i

denne bruksanvisningen.

(® Sett batteripakken inn i batterirommet pa apparatet, som vist i figuren under.

Nar batteripakken settes inn, hares et pip i 1 sekund og stremknappen blinker grgnt, apparatet
starter en selvtest i henhold til felgende prosess.

* Sjekk av batterinivaet

* Sjekk av tilkobling av putekobling

* Sjekk av putestatus

* Sjekk av knapp



For & kontrollere resultatet av selvtesten, se [Kapittel 8: Feilsgking] i denne bruksanvisningen.

@ Hvis du har en bzereveske, skal apparatet lagres trygt i baerevesken. Hvis du gnsker & kjgpe
en baereveske, finner du kontaktopplysningene véare i [Vedlegg B: Deler og tilbehar] i denne
bruksanvisningen.

® 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 og -LED regelmessig for & sikre at
apparatet er i god stand.

* Lagre CU-SPR i henhold til din lokale fgrstehjelpsprotokoll.

* Lagre apparatet pa et lett tilgjengelig sted der statusskjermen og -LED 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 nagdtelefon neer stedet der apparatet er lagret, slik at
medisinske nagdhjelpstjenester lett kan tilkalles i nadstilfeller.

* Oppbevar tilbehgr sammen med apparatet i apparatets baereveske, slik at det er lett
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, rentgenutstyr, radiosendere og mobiltelefoner.
Se [Vedlegg F: Elektromagnetisk kompatibilitet] i denne bruksanvisningen for mer informasjon.

* Bruk av tilbehgr eller kabler som ikke er oppgitt i denne bruksanvisningen, kan gke
elektromagnetisk straling fra apparatet eller redusere apparatets elektromagnetiske
immunitet. Det bar bare brukes tilbehgr og kabler som er autorisert av produsenten, sammen
med CU-SPR.



4. Hvordan bruke CU-SPR

4.1 Kjeden som redder liv

Dersom du ser noen som du tror er i ferd med a fa plutselig hjertestans, skal du utfare den kjeden
av handlinger som er anbefalt av American Heart Association (AHA) i deres Kjeden som redder
liv for ngdrespons til plutselig hjertestans.

1. Aktivering av ngdrespons

* Kontroller for respons ved a klappe pasienten pa skulderen og rope til pasienten.

* Aktiver samfunnets ngdresponssystem (f.eks. ring 113 eller tilsvarende tjeneste der du er)
2. Hgykvalitets-HLR

* Utfgr HLR.

3. Defibrillering.
* Bruk dette apparatet (CU-SPR).

Bruken av dette apparatet kan oppsummeres i 3 trinn:
Etter at du har trykket inn pa/av-knappen,
Trinn 1: Plasser putene pa pasienten.
Trinn 2: Trykk pa stetknappen dersom apparatet ber deg om det.
Trinn 3: Utfor HLR.

4. Avansert gjenoppliving.

5. Behandling etter hjertestans.

6. Bedring.

MERK

* Dersom det tar tid & finne og/eller drifte defibrillatoren, skal pasientens status overvakes inntil

defibrillatoren er tilgjengelig. Utfgr om ngdvendig HLR.



4.2 Klargjering for defibrillering

@ Sla pa apparatet ved a trykke inn pa/av-knappen.
Nar strammen slas PA, skjer fglgende ting i denne rekkefalgen:
* En pipelyd hgres i 1 sekund.
* Pa/av-knappen har et grant lys.

* Selvtester utfgres.

* Taleveiledning: «Ring medisinsk n@dhjelpstjeneste na»

Nar stremmen er pa, utfores selvtester etter apparatets status.
* Sjekk av tilkobling av putekobling
* Kontroll av voksen-/barnemodus
» Sjekk om putene er brukt

* Sjekk utlgpsdato for puter

For & kontrollere resultatet av selvtester, se [kapittel 8: Feilsgking].
/\ FORSIKTIG

» Nar apparatet er slatt pa, og hvis X vises pa statusskjermen og apparatet ikke fungerer, ma
du skaffe en ny defibrillator umiddelbart.
* |kke utsett tiden for & ta vare pa pasienten og utfer HLR sa snart som mulig, hvis det ikke er

noe nytt apparat.

@ Velg pasientmodus:Voksen-/barnemodus
Nar putene er koblet til apparatet, skjer falgende:

* Taleveiledning: «Voksenmodus.»

Hvis det er n@gdvendig a bruke apparatet med barnemodus, trykk pa knappen for valg av voksen-

/barnemodus for & endre pasientmodus.

/\ ADVARSEL

* Hvis du trykker pa valgknappen for voksen-/barnemodus under bruk av apparatet, kan
defibrilleringstiden bli forsinket fordi EKG-analysen starter pa nytt. Derfor er det ngdvendig a

velge voksen-/barnemodus ngye fgr du bruker apparatet.



/\ FORSIKTIG

* Nar barneputene er koblet til apparatet, fungerer ikke knappen for voksen-/barnemodus.

® Fjern klaerne fra pasientens bryst.

/\ FORSIKTIG

 Tiden er avgjgrende for pasienter med hjertestans. Riv eller skjzer av klaerne dersom det vil
ta tid a ta dem av.
* Tark av pasientens hud slik at putene kan festes godt til brystet. Barber bort har pa brystet

hvis det trengs.

@ Ta ut putepakken fra puteoppbevaringsrommet nederst pa apparatet.




® Apne putepakken.

@ Se bildene pa begge putene.
Puter for voksne/barn

/\ FORSIKTIG

* Det selvklebende materialet pa putene begynner a tarke med det samme pakken er apnet.
Brukes umiddelbart etter apning. Se [Del 6.2: Vedlikehold] i denne bruksanvisningen for

prosedyrer om hvordan du sjekker putenes utlgpsdato og hvordan putene vedlikeholdes.



4.3 Defibrilleringsprosedyrer for voksen offer

Trinn 1: Plasser putene pa pasienten.

@ Fjern pute 1 fra bakstykket og fest puten gverst pa pasientens bryst, som vist nedenfor.

(® Hvis apparatet oppdager forbindelsen til pasienten etter at putene er festet, lyser indikatoren

for Ikke-bergr-pasienten. Fglg apparatets taleinstrukser.

Hvis apparatet ikke oppdager pasienten, gjentar apparatet taleinstruksene for a feste putene til

pasienten frem til apparatet oppdager forbindelsen til pasienten etter at putene er plassert.

MERK

* | ngdstilfeller hos en barnepasient (1 til 8 ar gammel, 10 kg til 25 kg), felg defibrilleringsprosedyrene
for pediatriske pasienter i denne bruksanvisningen.

* Defibrillering kan utferes selv om putene er plassert pd de omvendte plassene. Dersom
plasseringen av putene er byttet om, skal du falge den neste taleveiledningen uten a bytte
plassering av putene. Det er viktigere & starte defibrillering sa snart som mulig.

* Hvis puten ikke fester seg godt, ma du kontrollere om den selvklebende siden av puten er
tarr. Det er klebegel pa hver pute. Dersom gelen pa en pute ikke fester godt, bar du bytte ut

puten.

20



/\ ADVARSEL

* Pass pa at pasienten ikke befinner seg pa en vat overflate nar defibrillering utfgres. Dersom
pasientens hud er vat, skal du terke huden fgr du bruker apparatet.

* |kke plasser puter direkte pa en implantert pacemaker eller hjertestarter. Plasser puter vekk
fra implanterte enheter.

» Under bruk av i-PAD skal annet medisinsk elektrisk utstyr som ikke er defibrilleringssikret,

kobles fra pasienten.

Trinn 2: Trykk pa stetknappen hvis du far instruksjon om det.

Apparatet registrerer og analyserer pasientens EKG umiddelbart etter tilkobling. Indikatoren for
Ikke-bergr-pasienten og en talebeskjed vil instruere deg om ikke & berare pasienten: «lkke bergr
pasienten. Hjerterytme analyseres». Etter at EKG er analysert, vil apparatet avgjgre hvorvidt

pasienten trenger defibrillering eller ikke.

/\ ADVARSEL

* |[kke flytt eller bergr pasienten under EKG-analyse. Kontakt med pasienten mens du

analyserer pasientens EKG kan resultere i feil i EKG -analysen.

Dersom pasienten trenger defibrillering, vil apparatet gjore som folger:
Apparatet forteller at det er ngdvendig med et defibrilleringsstat og instruerer deg om a holde

deg unna pasienten.

/\ FORSIKTIG

* Mens apparatet lader seg opp etter at en stgtbar rytme er detektert, registreres og analyseres
pasientens EKG kontinuerlig. Apparatet utlader seg selv hvis EKG-rytmen endrer seg til en ikke-

stgtbar rytme for stramstgtet gis.



Nar det er ladet opp, aktiverer apparatet felgende indikatorer i rekkefolge:

Apparatet informerer deg om at det er ngdvendig med et elektrisk stat,
og instruerer deg om a holde deg borte fra pasienten.

, * Avgir en kontinuerlig pipelyd mens stgtknappen blinker oransje.
:® ¢ * Apparatet vil be deg trykke pa den blinkende oransje statknappen.

Da ma du trykke pa stgtknappen innen 15 sekunder.
Nar det trykkes pa stgtknappen, gir apparatet et defibrilleringsstgt til pasienten. Hvis
defibrilleringen er riktig gjort, rapporterer apparatet at et elektrisk stgt er levert.
Etter levering av streamstgt, 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 fungere som
fglgende:

* Taleinstrukser: «Stgtknappen er ikke trykket pa.»

* Lyset pa statknappen er slatt av

* Intern utlading

Deretter instruerer apparatet i & utfere HLR.
/\ ADVARSEL

* Ikke bergr (verken du eller noen andre) pasienten under levering av streamstat.
* Far defibrillering skal du passe pa at det ikke er noen kontakt mellom 1 og 2 nedenfor, noe som
kan gi ugnskede baner for defibrilleringsstrammen.
* pasientens kropp (som blottet hud eller hode eller lemmer), ledende vassker (som gel), blod
eller saltvann

* objekter av metall (som en sengeramme eller bare)

/\ FORSIKTIG

* Mens EKG analyseres, skal pasienten holdes rolig og det skal vaere minst mulig bevegelse rundt
pasienten. Ikke bergr pasienten eller putene mens indikatoren for lkke-bergr-pasienten lyser.
Elektrisk stoy (interferens) kan forsinke EKG-analysen.

* Som en sikkerhetsforanstaltning vil apparatet ikke gi noe stremstet for det trykkes pa den
blinkende, oransje ST@T-knappen. Hvis det ikke trykkes pa statknappen innen 15 sekunder

etter taleveiledningen om & trykke pa statknappen, vil apparatet utlade seg selv (dumpe
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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, fjernes
fra pasienten.

* Hvis apparatet svikter under en redningsoperasjon, vil det instruere deg om a fa ta i en annen
defibrillator, og starte taleinstruksen for HLR. Pass pa at HLR utfgres inntil erstatnings-
defibrillatoren er klar til bruk.

Hvis pasienten ikke trenger defibrillering, vil apparatet gjore falgende i denne rekkefolgen:
» Apparatet forteller deg at pasienten ikke trenger noe defibrilleringsstat, og at du kan berare
pasienten.
* HLR-trinnet og deteksjonsindikatoren lyser.

¢ Taleinstrukser for HLR starter.

Trinn 3: Utfor HLR.
Utfer HLR nar CU-SPR ber deg om det.
Som standard vil CU-SPR gi taleveiledning for HLR under pause for HLR etter levering av et
stramstat.
Hvis apparatet oppdager HLR, fungerer apparatet som fglger:
» Taleinstrukser: «Fortsett med brystkompresjoner»

* Indikatoren for HLR-deteksjon lyser.

/\ FORSIKTIG

* Hvis apparatet ikke oppdager HLR, fungerer apparatet som fglger:
* Taleinstrukser: «Gjgr HLR na.»

* Indikatoren for HLR-deteksjon blinker.

For detaljer om HLR, se nedenfor.

[HLR-metode]

1. Kompresjonspunkt

Plasser handroten midt pa pasientens bryst, mellom brystvortene (som er den nederste
halvparten av brystbenet), og plasser handroten pa den andre handen oppa den farste, slik at

hendene dine ligger parallelt oppa hverandre.
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2. Kompresjonshastighet og -dybde

Komprimer brystet minst 5 cm dypt og med en frekvens pa minst 100 ~ 120 kompresjoner per minutt.

Voksne ofre: Utfar brystkompresjoner med en frekvens pa 100 til 120/min og minst 5 cm for en
gjennomsnittlig voksen, samtidig som du unngar overdreven brystkompresjonsdybde (ikke mer
enn 6 cm).

Pediatriske ofre: For spedbarn og barn er det rimelig for redningsmenn & gi brystkompresjoner
som trykker ned brystet minst en tredjedel av brystets fremre-bakre diameter, som tilsvarer
omtrent 4 cm hos spedbarn til 5 cm hos barn. Nar barn har nadd puberteten, er det rimelig & bruke

voksen kompresjonsdybde pa minst 5 cm, men ikke mer enn 6 cm.

3. Apne luftveiene

Laft opp pasientens hake og bay hodet bakover for & apne luftveiene.

4. Ventilasjonsmetode
Klem sammen pasientens nese som vist pa figuren nedenfor, og gi pasienten nok innblasing til

at brystet hever seg betydelig.
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/\ FORSIKTIG

* Mens HLR-veiledningen spilles av, analyserer ikke apparatet pasientens EKG. Etter HLR-

veiledningen starter apparatet automatisk analyse av pasientens EKG pa nytt.

MERK

* Hvis du ikke har fatt oppleering i HLR, skal du kun utfgre brystkompresjoner eller falge
instruksjonene fra medisinsk nadhjelpstjeneste pa telefon.
* Hvis du har fatt oppleering i HLR og kan utfgre ventilasjon, skal du utfare brystkompresjoner

sammen med ventilasjon.

4.4 Defibrilleringsprosedyrer for pediatrisk offer

Nar pasienten (eldre enn 1 ar og yngre enn 8 ar, mer enn 10 kg og mindre enn 25 kg) er barn,
kan defibrillering utferes ved hjelp av de pediatriske putene. Nar barneputene er koblet il
apparatet, settes apparatet automatisk inn med pediatrisk modus uavhengig av innstillingen for

valgknappen for voksen-/barnemodus.
Nar apparatet er i barnemodus,
* De pediatriske putene er koblet til apparatet.
» Valgknappen for voksen-/barnemodus er satt i pediatrisk modus ved bruk av voksen-
/barneputer.

CU-SPR setter defibrilleringsenergien automatisk til 50 J, mens det gis veiledning i HLR for barn.

Plasser putene midt pa brystet og ryggen som illustrert over. Det er ikke egne puter for brystet

eller ryggen.
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/\ ADVARSEL

* Ikke bruk pediatriske puter for en voksen pasient (mer enn 25 kg eller over 8 ar gammel)

/\ FORSIKTIG

* Den elektriske stgtenergien endres automatisk til voksenmodus (150/200 J) for
voksenputer og pediatrisk modus (50 J) for pediatriske puter. For en rask behandling,

anbefales det a sjekke de riktige putene far du fester putene.

Hvis apparatet har gjenkjent den pediatriske pasienten, ma du bruke apparatet i henhold

til taleinstruksene.

Hvis du ikke er sikker pa neyaktig vekt eller alder, FORSINK IKKE BEHANDLINGEN,
» Sett valgknappen for voksen-/barnemodus i voksenmodus ved hjelp av voksen-

/barneputer.

MERK

* Falg instruksjonene nedenfor nar du gir farstehjelp under hjertestans hos barn.
e Nar du gir ferstehjelp under et hjertestans hos barn, kan du be andre om & ringe
legevakten og ta med CU-SPR mens du utfgrer pediatrisk HLR.
* Nar det ikke er noen andre i naerheten, utfgr HLR i 1 til 2 minutter, ring medisinsk
ngdhjelpstjeneste og fa deretter CU-SPR.
* Hovis du er vitne til barnets kollaps, ring medisinsk ngdhjelpstjeneste, og deretter fa CU-

SPR.
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5. Etter a ha bruktCU-SPR

5.1 Vedlikehold etter hver gangs bruk

» Kontroller apparatet for tegn pa skade og kontaminering.

* Hvis det er smusskontaminering, se [Del 6.2.3 om hvordan du rengjer apparatet.]

* Kjar en batteriinnsettingstest. Se del [8.1: Selvtester] for prosedyren.
O Hvis vises pa statusskjermen etter at testen er kjgrt, er apparatstatusen normal.

» Kasser de brukte putene pa riktig mate. Plasser en ny pose med defibrillatorputer i
oppbevaringsrommet for puter. Se til at putene ikke har gatt ut pa dato.
CU-SPR bruker engangsputer. Ikke bruk dem om igjen. Se del [6.2.2: Erstatningsutstyr] om

hvordan du erstatter putene.

/\ ADVARSEL

* Du skal kun bruke de defibrillatorputene som leveres og anbefales av produsenten.

* |[kke apne putepakken far umiddelbart far bruk. Ettersom klebemiddelet pa putene begynner
a terke med en gang pakken er apnet, kan det hende at putene ikke kan brukes, uavhengig
av utlgpsdato.

* CU Medical Systems, Inc. vil ikke vaere ansvarlig for eventuelle skader, tap eller hendelser

som fglge av gjenbruk av defibrillatorputer.

5.2 Lagre og overforebehandlingsdata

5.2.1 Bruke apparatet

Dette apparatet lagrer automatisk falgende behandlingsdata:
*» EKG-data

* Bruksinformasjon

Behandlingsdata registreres automatisk i internminnet. Disse dataene slettes ikke, selv om

apparatet slas av. De registrerte behandlingsdataene kan kopieres av USB-medier.
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/\ FORSIKTIG

* CU-SPR 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 & arkivere behandlingsdata etter
hver bruk av enheten.

* Hvis batteripakken fijernes mens apparatet er i bruk, kan ikke behandlingsdata registreres
korrekt. Hvis du @nsker & fjerne batteripakken, skal du sla av stremmen ved a trykke pa
stramknappen far batteripakken fiernes.

* |kke utlgs batteripakken nar enheten er i bruk. Det vil fare til et feilaktig datalagringsresultat.
Las ut batteripakken kun nar utstyret er i standbymodus.

5.2.2 Overfore behandlingsdata
Behandlingsdataene kan kopieres via en USB. Alle behandlingsdata for alle pasienter som er

registrert pa apparatet overfgres kun ved bruk av USB-metoden

1. Kopiere behandlingsdata ved hjelp av USB-en
(D Sett USB-en i USB-porten pa apparatet.
@ Nar du trykker pa valgknappen (i-knappen) for voksen-/barnemodus i mer enn 1 sekund i

standbymodus, endres modus til administratormodus med taleveiledning.

Dersom det er behandlingsdata i apparatets internminne:

. Apparatet informerer deg om antall behandlingsdata med taleinstruksjoner. Deretter
starter apparatet kopieringen av behandlingsdataene til USB-en med stemmen som startkopi.

. Nar kopieringen av behandlingsdata er fullfart, slas apparatet automatisk av etter at

et pip hgres én gang.
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Dersom det ikke er behandlingsdata i apparatets internminne:

» Apparatet informerer deg om at det ikke finnes behandlingsdata med taleinstruksjoner.

ME RK

* Hvis behandlingsdataene ikke overfgres til USB-en, hgres et pip 3 ganger og strammen slas av.
* USB-lagring stetter FAT32-format.
* Bruk USB-garantien fra vart selskap. Hvis du bruker en USB som ikke er levert av vart selskap,

kan vi ikke garantere riktig dataoverfgring.

Hvis du gnsker mer informasjon om a overfgre behandlingsdata, ta kontakt med CU Medical

Systems, Inc. eller deres autoriserte representant.

5.3 Apparatinnstilling
5.3.1 Innstilling av HLR-veiledning
Standardinnstillingen for HLR-veiledning pa CU-SPR er 5 sykluser med 30 brystkompresjoner og
2 innblasinger, i samsvar med HLR-retningslinjene fra American Heart Association (AHA) /
European Resuscitation Council (ERC). Disse kan imidlertid tilpasses.
Du kan stille inn fglgende:

* Antall brystkompresjoner

* Antall ventilasjon

* Antall sykluser

* Antall brystkompresjoner per minutt

* Detaljert veiledningsvalg

5.3.2 Innstilling av HLR-veiledningen

@ Nar du trykker pa stgtknappen og valgknappen (i-knappen) for voksen-/barnemodus i mer enn

1 sekund i standbymodus, endres modus til administratormodus med taleveiledning.

@ Apparatet gir deg en oppsummering (totalt antall timer for siste apparatbruk og antall
defibrilleringsstat som ble levert).

® Nar du far beskjed om a stille inn HLR-veiledningen, trykker du pa valgknappen (i-knappen)
for voksen-/barnemodus for & ga inn i innstillingsmodus for HLR-veiledning.

@ Nar du blir bedt om a oppgi et passord, angir du det innstilte passordet.
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MERK

* Passord: trykk pa falgende knapper i rekkefelge:
Valgknapp (i-knapp) for voksen-/barnemodus - Valgknapp (i-knapp) for voksen-/barnemodus

- Stegtknapp > Valgknapp (i-knapp) for voksen-/barnemodus = Stgtknapp = Stgtknapp
[ ] [ ] [
1 . 1 - - ] - —)

® Taleveiledningen vil gi deg informasjon om gjeldende innstilling for HLR-veiledningen.

® Trykk pa statknappen for & endre innstilling, eller trykk pa valgknappen (i-knappen) for voksen-
/barnemodus for & ga videre til neste trinn.

@ Deretter kan innstillingene endres i fglgende rekkefglge: Antall brystkompresjoner, antall
ventilasjoner, brystkompresjonsfrekvens, pausetid, og detaljert veiledningsvalg. Se [Tabell 1]
Innstillingsvalg for HLR-veiledning nedenfor.

Nar innstillingen er fullfgrt, vil taleveiledningen gi informasjon om den innstite HLR-
veiledningen, som kan lagres eller avbrytes.

@ Trykk pa valgknappen (i-knappen) for voksen-/barnemodus for a lagre eller statknappen for &
avbryte, i henhold til taleveiledningen.

Nar innstillingen for HLR-veiledningen er lagret eller avbrutt, slar apparatet seg automatisk av.

[Tabell 1] Innstillingsalternativer for HLR-guide

Antall
1 brystkompres 15, 30 15 30 Utfer 30 kompresjoner.
joner
Antall ) o
2 o 0til2 1 2 Blas inn 2 ganger.
ventilasjoner
Antall . Utfar 5 sykluser med
3 21l 10 1 5 . .
sykluser brystkompresjon og ventilasjon.

. . Komprimer brystet med en
Brystkompresj 100 il

4 5 100 frekvens pa 100 kompresjoner
onsfrekvens 120 .
per minutt.
HLR-pause 30 til Pause i 120 sekunder
5 . 30sek 120 sek i
tid 180 sek (2 minutter).
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Slar AV eller PA den detaljerte

Detaljert . . taleveiledningen for
o Pa/Av - Pa . o
veiledningsvalg brystkompresjon og ventilasjon
under HLR.

MERK

* Hvis Detaljert veiledningsvalg er AV og Antall kunstige andedrett er satt til 0, gir CU-SPR
veiledning for kun brystkompresjon i 2 minutter. Etter 2 minutter analyserer CU-SPR
automatisk pasientens EKG pa nytt.

® HLR-brystkompresjonsantall kan kun stilles inn i Modus for Barn. | Modus for Voksen er
brystkompresjonsantall fastsatt til 30 uavhengig av innstilt brystkompresjonsantall.

® Standard innstillinger og funksjoner for HLR-veiledning kan variere i henhold til kundens
preferanser. HLR-innstillinger inkluderer alternativer for taleveiledning, dempefunksjon og

brystkomprimeringsalternativer.



6. Vedlikehold

6.1 Hvordan oppbevare apparatet
Se forholdsreglene nedenfor nar du lagrer apparatet, slik at du unngar skade pa apparatet.

* Ikke bruk eller lagre apparatet under forhold som er utenfor de falgende spesifiserte grensene.

* Lagringsforhold
Enheten lagres sammen med defibrillatorputene og batteripakken satt inn — klar til bruk i
ngdsfall
Temperatur:0°C ~ 50°C (32°F ~ 122°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 neer oppvarmingsutstyr.

* Apparatet skal ikke lagres pa steder med mye vibrasjon (som overstiger Minimumsintegritet
for Veitransport og Helikopter MIL-STD-810G Metode 514.5C).

» Apparatet skal ikke brukes eller lagres i milijger med hay 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.

* Ethvert forsgk pa uautorisert apning enheten vil umiddelbart fagre til at garantien oppheves,
uavhengig av garantiperioden.

* CU Medical Systems, Inc. vil ikke veere ansvarlig for eventuelle skader, tap eller hendelser

som falge av bruk av en enhet som har blitt apnet av uautorisert personell.
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6.2 Vedlikehold

6.2.1 Inspeksjon av apparatet

CU-SPR kan utfgre egentest. Apparatet utfgrer en egentest med det samme batteriet er satt inn,
slar seg av nar testen er utfart og slar seg pa med jevne mellomrom for & utfare daglige, ukentlige
og manedlige egentester. For a initiere en batteriinnsettings-selvtest, ma du ta ut batteripakken

og sette den innigjen. Se [Del 8.1: Selvtester] for mer informasjon.

/\ FORSIKTIG

* Inspiser CU-SPR daglig for & sikre at den alltid er klar for en ngdsituasjon. Kontroller
gjeldende status for apparatet, batteriet og putene som vist pa statusskjermen og -LED.

* Se [Del 8.2: Apparatstatus] for informasjon om statusskjermen og -LED

6.2.2 Erstatningsutstyr
Nar apparatet er lagret, kontroller batterinivaindikatoren og putestatusen pa statusskjermen og -
LED hver dag for a sikre at apparatet alltid er klart for en nadsituasjon. Bytt batteripakke eller

defibrillatorputer nar de er henholdsvis utarmet eller utlapsdatoen er overskredet.

Engangsbatteripakke
Utskiftning av 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 pa nytt.
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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.

2. Settinn en ny batteripakke i pilens retning med etiketten pekende opp, som vist i figuren under.

3. Skyv batteripakken til du hgrer den klikke pa plass.
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/\ FORSIKTIG

* Forholdsregler for batteripakke
* |kke utsett batteripakken for alvorlig fysisk belastning.
* |kke forsgk & apne eller ta fra hverandre batteripakken.
* |kke la batteripakken komme i kontakt med apen ild eller varme gjenstander.
* |kke kortslutt batteripakkens terminaler.
* Oppbevares utilgjengelig for barn.
* Hovis du far lekkasje inn pa @yet, ma du umiddelbart skylle gyet med vann og ta kontakt
med lege.
* |kke lagre batteripakken i direkte sollys.
* lkke lagre batteripakken pa et vatt eller sveert fuktig sted.
» Kast batteripakken i henhold til lokale forskrifter.
* |kke gdelegg eller brenn batteripakken.

* Forsgk aldri & lade opp engangsbatteripakken igjen.

Skifte ut puter
* Kontroller putestatusen pa statusskjermen og -LED daglig. Ikke bruk puter som har
gatt ut pa dato.
* Kontroller putepakken for skade.
» Kontroller kabelen pa utsiden av pakkelommen for mulige defekter.

* Kun brukes puter som er levert av produsenten skal brukes sammen med CU-SPR.

Bytte ut puter

1. Sjekk putenes utlgpsdato. Se figuren nedenfor for hvordan du sjekker utlgpsdatoen.

E YYYY-MM

[LOT] 1234567890

Utlgpsdatoen er angitt til venstre for Utlgpsdatoen er angitt som fglger:
etiketten «Multifunction Defibrillation AAAA-MM
ADULT PADS» (Multifunksjonelle AAAA — Ar
defibrillatorputer for voksne) pa MM — Maned
putepakken.
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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.

3. Sett inn putekoblingen pa de nye putene i defibrillatorputekoblingen, og legg deretter

putepakken i oppbevaringsrommet for puter som illustrert nedenfor.

6.2.3 Rengjering av CU-SPR
Rengjer apparatet med en myk klut. Falgende rengjgringsmidler kan brukes til & rengjgre utsiden
av apparatet:

¢ Fortynnet sape og vann

* Fortynnet klorblekemiddel (fortynn 30 ml klorblekemiddel i en liter vann)

* Fortynnet ammoniakk-basert rengjgringsmidler

* Fortynnet hydrogenperoksid
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/\ FORSIKTIG

* Hvis utlgpte puter eller brukte puter er tilkoblet, bytter du puter med den nye. Ikke riktig
putekoblingsalarm kan fare til at batteriet tammes tidlig.

* |kke legg apparatet eller tilbehgret i vaeske.

* Pass pa 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 stgt under rengjering kan forarsake skade pa apparatet.

= |kke bruk aceton-basert, sterkt rengjgringsmiddel eller slipemiddel nar du rengjer apparatet.

* |kke bruk rengjaringsmiddel som inneholder slipemidler.

* |kke steriliser CU-SPR.
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7. Avhending

Kasser CU-SPR og tilbehgr i samsvar med lokale forskrifter.
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8. Feilsgking

8.1 Selvtest
Folgende tabell viser de egentestene som apparatet utfarer.
| Tesetest |  Beskwese |
Batteriinnsettingstest | Kjgres nar batteripakken settes inn i apparatet.
Utfar denne testen:

* For apparatet leveres ut

¢ Ved installasjon pa nytt etter hver bruk

¢ Nar batteriet byttes ut

e 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 fgr en behandling, gjer du
felgende for a avbryte denne testen:

* Trykk pa stremknappen.

e Vent til apparatet slas AV.

» Trykk pa stremknappen igjen for & sl& apparatet PA.

| tillegg til & teste de interne systemene, tester apparatet ogsa felgende
under denne egentesten:
* Valgknapper for stgtknapp og voksen-/barnemodus — trykk pa
knappene én og én nar 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 O noen feil, vises det pa statusskjermen.
Hvis det oppdages en x feil, vises det pa statusskjermen og
status-LED vil blinke radt.

Strem PA-test Apparatet utfgrer en selvdiagnosetest nar det trykkes pa stremknappen

Driftstidstest Apparatet overvaker seg selv i sanntid under denne operasjonen.
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Periodisk

Selvdiagnosetest

Dette apparatet utfgrer
manedlig. Den periodiske egentesten kontrollerer viktige egenskaper

ved apparatet, som batteristatus, putestatus og interne kretser.

selvdiagnosetester daglig,

ukentlig og

Hvis apparatet ikke utfgre noen egentest under bruk og ikke er i stand til & defibrillere, vil det be

deg om a bytte ut apparatet og starter taleveiledning for HLR. For & kontrollere feilen pa apparatet,

sjekk statusen til skjiermen og LED pa apparatet. For mer informasjon, se [8.3 Feilsgking].

/\ FORSIKTIG

* Det anbefales a kjgre batteriinnsettingstesten kun pa de tidspunktene som er oppgitt i

tabellen over. Batteriinnsettingstesten bruker batteristrgm og vil forkorte batteriets levetid

hvis den gjgres oftere enn ngdvendig.

8.2 Apparatstatus

Apparatstatusen vises med folgende:

8.2.1 Statusskjerm

Statusskjerm O Apparatet fungerer normalt

Apparatdrift N PP 9 )

Statusskjerm x Det er en feil ved apparatet

Apparatdrift P '

:::Zf;ﬂ::q dikator Batteriet er fulladet.

Statusskjerm Mindre enn halvparten av batteristrammen
Batterinivaindikator gjenstar.

Statusskjerm I:j Mindre enn en kvart del batteristram
Batterinivaindikator gjenstar.

Batterisymbolet §y | Mindre enn 15 % av batteristrammen
i statusskjerm blinker. forblir.

:::Zf;ﬂ::q dikator I::| Batterinivaet er lavt.

Statusskjerm Q Putenes utlgpsdato er mer enn 3 maneder
Putestatus frem i tid.

Statusskjerm Putenes utlgpsdato er mindre enn 3
Putestatus maneder frem i tid.

Statusskjerm Q Putene er brukt eller har utlgpt.
Putestatus
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8.2.2 Status-LED

Grant lys Apparatet fungerer normailt.
Anbefalt & bytte batteri med nytt batteri.

Gultlys Putene vil utigpe innen 3 maneder.
Systemfeil
Lavt batteri
Putene har utlgpt.

Radt lys g

Putene er brukt.
Det er et problem med putene.
Putekoblingen er frakoblet.

8.2.3 Andre indikatorer

Indikator for Ikke-bergr-pasienten: Av | Du kan bergre pasienten.
Indikator for Ikke-bergr-pasienten: Lys | Du kan ikke bergre pasienten.
HLR-trinnet og
deteksjonsindikator: Lys
HLR-trinnet og
deteksjonsindikator: Blinking
Statknapp: Apparatet er klart til & gi et defibrilleringsstat.
Blinker oransje Trykk pa statknappen for a gi et stat.

HLR blir utfart.

HLR utferes ikke eller utfgres ikke riktig.

8.3 Feilsgking

Apparatet informerer deg om aktuell status eller om problemer ved hjelp av statusindikatorer,
pipelyder og/eller taleveiledning. Se falgende for detaljer:

8.3.1 Feilsgking mens apparatet er i drift
8.3.1.1 Statusskjerm

Statusskjerm Det har oppstatt en feil ved Bth ut defibrillatoren
Apparatdrift apparatet umiddelbart og utfer
) HLR hvis det trengs.
Batterisymbolet N Mindre enn 15 % av Anbefaler & bytte
i statusskjerm blinker S batteristrammen forblir. batteriet med et nytt.
Statusskjerm .
Batteriniva I::| Batterinivaet er lavt. Byt ut batteriet med et
. nytt.

Indikator

Putene er gatt ut pa dato.
Statusskjerm Q Putene er blitt brukt. Bvit ut putene med nve
Putestatus Det er et problem med y P ye.

putene.




8.3.1.2 Status-LED

Rgde lampen er tent

Systemfeil

Bytt ut defibrillatoren
umiddelbart og utfar
HLR hvis det trengs.

Lavt batteri

Bytt ut batteriet med et nyit.

Putene er gatt ut pa dato.

Putene er brukt.

Det er et problem med
putene.

Bytt ut putene med nye.

Putekoblingen er frakoblet.

Forsikre deg om at
putekoblingen er riktig
tilkoblet.

8.3.1.3 Talebeskjeder

Talebeskjed:
«Batterinivaet er lavty,
«Bytt ut batteriet med et nytt.»

Batterinivaet er lavt.

Bytt ut batteriet med et
nytt.

Talebeskjed:
«Koble putekoblingen til apparatet.»

Putekoblingen er frakoblet

Forsikre deg om 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 til pasienten»

Putene er ikke korrekt festet
pa pasientens hud.

Kontroller at putene er
godt festet pa pasientens
hud.

Talebeskjed:
«Stgt ble ikke gitt.»

Putene er ikke korrekt
festet pa pasientens hud.

Trykk putene ordentlig
fast mot pasienten hud.
Om ngdvendig kan du
barbere bort brysthar
eller tgrke av fuktighet
for du fester putene.

* Hvis problemet ikke kan Igses under en ngdssituasjon, bgr du falge disse trinnene:

(D Skynd deg a bytte ut defibrillatoren om mulig.

@ Dersom det ikke er noe erstatningsapparat tilgjengelig, ma du kontrollere pasientens tilstand

og utfgre HLR manuelt hvis det trengs. Kontroller pasientens tilstand kontinuerlig, og utfar

HLR til ambulansepersonell ankommer.




8.3.2 Feilsgking mens apparatet ikke er i drift(Standbymodus)

8.3.2.1 Statusskjerm

Bytt ut defibrillatoren

Batterinivaindikator

]

Batterinivaet er lavt.

i:)a;:fastlgz;tm x Systemfeil umiddelbart og utfer
HLR hvis det trengs.

Batterisymbolet § | Mindre enn 15 % av Anbefaler & bytte

i statusskjerm blinker. D batteristrammen forblir. batteriet med et nytt.

Statusskjerm Bytt ut batteriet med et

nytt.

Statusskjerm
Putestatus

()

Putene er gatt ut pa dato.

Putene er blitt brukt.

Det er et problem med
putene.

Bytt ut putene med nye.

8.3.1.2 Status-LED

Radt lys blinker

Systemfeil

Bytt ut defibrillatoren
umiddelbart og utfer
HLR hvis det trengs.

Lavt batteri

Bytt ut batteriet med et
nytt.

Putene er gatt ut pa dato.

Putene er brukt.

Det er et problem med putene.

Bytt ut putene med nye.

Putekoblingen er frakoblet.

Forsikre deg om at
putekoblingen er riktig
tilkoblet.

* Hvis problemet ikke er lgst, eller det ikke er noe erstatningsbatteri tilgjengelig, ta kontakt med

produsenten (se [Kapittel 9: Apparatservice])




9. Apparatservice
Apparatgaranti

¢ Dette apparatet er garantert av CU Medical Systems, Inc. mot defekter i materialer og utfgrelse
i fem hele ar fra opprinnelig kigpsdato. | garantiperioden vil vi, etter vart forgodtbefinnende,
kostnadsfritt erstatte et apparat som viser seg a vaere 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 feilaktig bruk, eller
som fglge av at det er utfgrt servicearbeid eller modifiseringer av andre enn CU Medical
Systems, Inc. eller dennes autoriserte representant. CU MEDICAL SYSTEMS SKAL IKKE |
NOE TILFELLE HOLDES ANSVARLIG FOR FGLGESKADER.

* Denne garantien dekker kun apparater med serienumre og apparatenes tilbehgr. FYSISK
SKADE SOM ER FORARSAKET AV FEILAKTIG BRUK ELLER FYSISK MISBRUK, DEKKES
IKKE AV DENNE GARANTIEN. Enheter som kabler og moduler uten serienumre dekkes ikke

av denne garantien.

Batteriets holdbarhetstid

- Batteriets holdbarhetstid er opptil 5 ar fra produksjonsdatoen nar det oppbevares i henhold til
instruksjonene i dette dokumentet og uten & ha blitt satt inn i enheten.

« Batteriforringelse kan oppsta etter 3-ars lagring, noe som muligens forkorter standby-levetiden

til batteripakken.

Standby-levetid (dvs. etter at batteripakken er satt inn)

« Hvis batteripakken oppbevares og vedlikeholdes i henhold til instruksjonene i dette dokumentet
og ikke brukes, vil en batteripakke med lang levetid vare i opptil 5 ari standby-modus. En standard
batteripakke vil vare i opptil 2 ar. Standby-levetiden begynner fra batteriet blir satt inn i enheten.

» Nar enheten er slatt pa, vil levetiden til batteripakken reduseres i samsvar med brukshistorikken.
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Garanti for batteripakken

- Batteripakkegarantien oppfylles i henhold til produksjonsdatoen eller kjgpsdatoen som vises pa

fakturaen. Garantien for batteripakken med lang levetid er 5 ar, og garantien for standard

batteripakken er 2 ar.

Kontakt oss angaende andre garantier som ikke er spesifisert eller ser ut til & vaere uklare i dette

dokumentet, for eksempel delvis garanti.

Garantifraskrivelse
Folgende forhold vil gjgre denne garantien ugyldig:

Service utfgrt av uautorisert personell.

At fabrikkforseglingen er brutt uten at CU Medical Systems, Inc. har autorisert det

Svikt eller skader forarsaket ved fall eller ytre stgt etter kjgpstidspunktet

Skader som har naturlige arsaker, for eksempel brann, jordskjelv, flom og/eller lynnedslag
Svikt eller skader som skyldes miljgforurensing eller unormale spenningsverdier

Skade forarsaket av lagring under forhold som er utenfor de fastsatte grensene.

Svikt pa grunn av oppbrukte forbruksvarer

Svikt som skyldes at sand og/eller smuss har kommet inn i apparatet

At kjgpsdato, kundenavn, distributgrnavn, batchnummer og annen oppgitt informasjon er
blitt vilkarlig endret

At 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

* Servicearbeid pa CU-SPR mé utelukkende utfares av autorisert personell.

* Det vil bli utfgrt gratis service pa CU-SPR i garantiperioden. Etter garantiperiodens utlap, vil
kostnader for materiell og service bli belastet brukeren.

* Nar CU-SPR ikke virker som den skal, bgr den umiddelbart leveres inn til service hos et
autorisert servicesenter.

* Fyll ut felgende tabell med ngdvendig informasjon nar du ber om service.

Apparatklassifisering Halvautomatisk ekstern defibrillator
Apparatnavn Modellnummer | CU-SPR
Serienummer Kjgpsdato

Salgsrepresentant

Navn

Brukerinformasjon | Adresse

Kontaktnr.

Kort beskrivelse av problemet

46



Vedlegg
A . Redningsprotokoll

}

Talebeskjed: «Ring medisinsk n@dhjelpstjeneste na.»

[

¢

Er putene

tilkoblet? NEI —»|  Talebeskjed: «Koble putekoblingen til apparatet.»

JA

v

Talebeskjed: «Voksenmodus» eller «Barnemodus»

Talebeskjed: «Fglg talebeskjeden rolig.» PUTER PA

}

Talebeskjed: «Fjern raskt alle klzer fra bryst og mage.
Riv opp klzerne hvis det er ngdvendig.» G

Talebeskjed: «Ta ut putene fra bunnen av apparatet.»

l

Talebeskjed: «Riv opp putepakken.»

[
v

Talebeskjed: «Se godt pa bildet pa hver pute.»

!

Talebeskjed: «Ta av bakstykket pa puten merket '1' og fest puten
pa pasientens nakne hud, ngyaktig som vist pa bildet.»

)

Talebeskjed: «Ta av bakstykket pa puten merket ‘2' og fest puten
pa pasientens nakne hud, ngyaktig som vist pa bildet.»

I

Talebeskjed: «Trykk putene fast pa pasientens nakne hud.»
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Talebeskjed: «lkke bergr pasienten.»
«Analyserer hjerterytmen.»

|_PAD CU-SPR

NEI

detekter/bestem:
Er EKG stgtbar?

JA

v

Talebeskjed: «Stgt anbefalt»

«Hold unna.»
T

Talebeskjed: «Lader na.»

|«—— NEI

Er lading
fullfart?

JA

v

A

Talebeskjed: «Stgt ikke anbefalt.»

Talebeskjed: «Trykk pa den blinkende, oransje knappen na.»

«Gi stgt na.»

Talebeskjed: «Stetknappen ble ikke trykket»

[ NEI

Ble det trykket pa
stgtknappen innen
15 sekunder?

JA
4

Talebeskjed: «Stot levert.»

A 4

Talebeskjed:

«Sikre at det er ringt til medisinsk ngdhjelpstjeneste.»

}

Talebeskjed:
«Du kan bergre pasienten.»

}

Talebeskjed: «<Begynn HLR na»
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Talebeskjed: «Plasser handroten pa den ene handen
midt pa brystet, mellom brystvortene.»

!

Talebeskjed: «Plasser handroten pa den andre
handen oppa den ferste.»

l/Voksen

Voksen eller
Barn?

Talebeskjed: «Trykk brystet godt ned 5 cm, i
takt med slagene.»

Barn—l

Talebeskjed: «Trykk brystet ned 5 cm, i takt
med slagene.»

l/Voksen

!

Talebeskjed: «Slaglyd»

Voksen eller
Barn?

Talebeskjed: «Bgy hodet bakover, klem
sammen nesen og blas inn.»

Barn—l

e

Talebeskjed: «Klem sammen nesen, bay
hodet bakover og blas inn sma luftmengder.»

Blir HLR utfert?

Talebeskjed:
«Utfer HLR na»

v

Talebeskjed: «Innblasning»

Antall sykluser
>5

\4
Talebeskjed:
«Fortsett med brystkompresjoner».
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B . Deler og tilbehor

Nar du skal bestille reservedeler og tilbehgr, ma du oppgi dele- og bestillingsnummeret som du

finner i falgende tabell.

B.1 Standard tilbehar

Navn Delenummer Bestillingsnummer
Puter for voksne/barn

CUA1904S SPR-OA06
(til engangsbruk)
Engangs batteripakke (lang levetid) | CUSA2006BB SPR-OAO03
Bruksanvisning SPR-OPM-NO-01 -

B.2 Valgfritt tilleggsutstyr

Pediatriske puter (til engangsbruk) | CUA1102S SP1-OA05
Oppbevaringsveske (avansert) SPR-A-BAG-3010 SPR-OA01
Oppbevaringsveske

SPR-A-BAG-3020 SPR-OA08
(grunnleggende)
Oppbevaringsveske (stoff) SPR-A-BAG-3030 SPR-OA09
Engangsbatteripakke (standard) CUSA2006BS SPR-OA02
USB-lagring SPR-A-USB-4010 SPR-OA07

B.3 Andre alternativer

Forsegling: IEC 60529:1P68 (grunnleggende alternativer: IP:66)
[Varsel for inntrengningsbeskyttelse]

o Apparatet er sprut-, vann- og stgvbestandig og ble testet under kontrollerte laboratorieforhold med en
nominell verdi pa IP68 under IEC-standard 60529 (maksimal dybde pa 1 meter opptil 40 minutter).
Sprut-, vann- og stevmotstand er ikke permanente forhold, og motstanden kan avta som falge av
normal slitasje. Vaeskeskade dekkes ikke av garantien.

o Ikke trykk pa knappene eller bruk produktet under vann.

¢ Ved kontakt med urent vann (salt, ionisk vann eller alkoholholdig vann), rengjer apparatet og terk det
helt med en myk klut. Hvis du ikke gjer dette, kan det fare til ytelsesproblemer eller skade pa utseendet.
¢ |kke demonter produktet. Vanntett og stavtett ytelse kan svekkes.

o Ikke mist apparatet i gulvet og unnga alvorlig pavirkning pa det, ellers kan vann- og stavmotstanden til
apparatet bli skadet.

¢ Hvis apparatet kommer i kontakt med vann ved hgy temperatur eller hgyt trykk, kan det komme vann

inn i apparatet og skade det.
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¢ Hvis mikrofonen, hgyttaleren eller alarmen pa apparatet blir vat av vann, kan det hende at apparatet
ikke fungerer som det skal. Bruk kun pa nytt etter at apparatet er helt tert inni.

o |kke ta ut batteriet nar hendene dine er vate. Vann kan komme inn i apparatet og forarsake skade.

o |kke sett apparatet i vann mens batteriet er fiernet. Apparatet er vann- og stevbestandig kun nar
batteriet er satt riktig inn i apparatet.

Veer forsiktig sa du ikke skader eller kontaminerer gummipakningen som er festet til apparatet. Vann- og
stgvmotstandsfunksjonene kan bli skadet nar gummipakningen er skadet eller fremmediegemer fester

seg til den.

—
Il’ Apparatet kan bli skadet av & veere nedsenket i noen situasjoner.




C . Symbolforklaringer

Strem PA/AV-knapp

STATknapp

Valgknapp for voksen-/barnemodus (i-knapp)

Indikator for Early Access

Indikator for Ikke-bergr-pasienten

Indikator for defibrillering

Indikator for HLR-deteksjon

eslic @)~ O

Indikator for HLR-syklus

X

Stable kun opptil 6 esker i hayden

Denne siden opp

<>
| .In

a

Hold tarr

Skjer, handter med forsiktighet

0/ -a ;.

Ikke bruk kroker

50°C
122°F

20°F

Lagringstemperaturgrenser:0°C til 50°C (32°F til 122°F)

N
tog

Kan resirkuleres

N
m

CE-merke

52




c € 2460

CE-merke: oppfyller kravene til det Europeiske direktivet for medisinsk

utstyr 2007/47/EF og dets revisjoner.

i

Serienummer

-
o
-

Batch-kode

Katalognummer

Autorisert representant i EU

Produksjonsdato

Produsent

Litiummangandioksid-batteri

Likestram

Ikke @delegg batteriet eller utsett det for sterkt trykk.

Ikke skad batteriet eller apne batterirommet.

Ma ikke lades.

Ikke utsett batteriet for hgy varme eller apen ild.

Ikke kast batteriet hvor som helst.

Kvitt deg med det i samsvar med lokale forskrifter.

Ikke kast batteriet hvor som helst.

Kvitt deg med det i samsvar med lokale forskrifter.

Qi@ @R | [ ELHE

Se i instruksjonshandboken/-heftet

>

BF-type, defibrilleringssikkert utstyr

>

NB: Se medfglgende dokumenter.

53




Generelt varselstegn

Kun til engangsbruk; Ikke til gjenbruk

Ma ikke bgyes eller brettes.

@O P>

Importar
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D . Ordliste

1HLR

En syklus

Slipemiddel

Klebemiddel pa
putene
(Gel)

Voksen

HLR-veiledning fra
American Heart
Association (AHA) /
European
Resuscitation
Council (ERC)

Arytmi

Batteripakke

1 HLR bestar av 5 sykluser. (Nar apparatet er innstilt pa 5

sykluser som standard)

Viser til 30 brystkompresjoner etterfulgt av to innblasinger
under HLR. (Nar apparatet er innstilt pa standardinnstilling
[30:2])

Et materiale som brukes for a slipe og rengjgre overflater av metall,
glass, stein og tre, og som inneholder smergel, kvartspulver og
glasstav. Disse slipemidlene skal ikke brukes til rengjering av

apparatet.

Klebemiddelet pa putene er sveert viktig for a opprettholde
optimal klebing mellom huden og putene. Derfor skal
putepakken aldri apnes nar putene ikke skal brukes, og

utlapsdatoen 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 utstyret viser deg hvordan du
utfgrer HLR umiddelbart etter et elektrisk stat i samsvar med
HLR-retningslinjene fra AHA / ERC. HLR-veiledningen bestar
av fem sykluser med et forhold mellom brystkompresjoner og
kunstig andedrett pa 30:2 (sa fremt apparatets
standardinnstilling med fem sykluser er valgt, 30:2).

Dersom du ikke har fatt oppleering i kunstig andedrett, bar du
som et minimum utfare brystkompresjoner. Ta kontakt med

produsenten for ytterligere informasjon.

En unormal hjerterytme.

En engangsbatteripakke som leverer stram til CU-SPR.
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Hjertestanspasient

Kondensering

HLR-modus

Defibrillering

Defibrillatorpute-

kobling

Engangsbatteripakke

EKG

Elektrisk stot

Feil

Flimmer

En pasient med symptomer pa hjertestans. Dette apparatet
skal brukes pé pasienter som har fglgende symptomer: Ingen

respons, ingen bevegelse og ingen normal pust.

Fukt som har ugnsket effekt pa apparatet nar det dannes
kondens pa apparatets overflate. Apparatet skal lagres i tarre

omgivelser uten overfladig fukt.

Apparatet gir veiledning i HLR mens den stanser analysen av
pasientens EKG, slik at du lett kan utfgre HLR. HLR-modus
pa dette utstyret samsvarer med HLR-retningslinjer fra AHA /
ERC.

Dette er en prosess der et elektronisk apparat gir et elektrisk
stot til hjertet. Dette hjelper til med a gjenopprett normal
kontraksjonsrytme i et hjerte med farlig arytmi eller som er i

hjertestans.

En kobling pa apparatet som brukes til & koble defibrillatorputene

til apparatet.

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.

Dette apparatet sender ut en stor mengde energi pa kort tid

og utfarer defibrillering ved hjelp av et elektrisk stat.

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.
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Blinking

Lys

Driftsmodus

Puter

Pute 1

Pute 2

Putekobling

PC-programmet «CU
Expert»
(CU-EX1)

Barn

Pa/av-knapp

Apparat

En tilstand der indikatorlampen blinker.
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 kragebein.

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).

Koblingen pa putene, som brukes til & koble putene til CU-
SPR.

PC-programvare som brukes til & endre innstillingene i CU-
SPR og til & administrere behandlingsdata. Se vedlegget om

tilbehgr hvis du @nsker a 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 grgnn knapp foran pa apparatet. Apparatet aktiveres nar
pa/av-knappen trykkes inn mens apparatet i standbymodus,
og det slas av nar knappen holdes inne i ett sekund mens
apparatet er pa. Hvis det trykkes pa stremknappen under

batteriinnsettingstesten, avbrytes batteriinnsettingstesten.

Apparatet det vises til i denne bruksanvisningen er CU-SPR

halvautomatisk ekstern defibrillator (AED).
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Bakstykke til putene

Selvtest

Intern utlading
(frakobling)

Halvautomatisk,
ekstern defibrillator
(AED)

Stetknapp

Standbymodus

Viloss

Bakstykket som beskytter den streamfarende gelen pa putene

under lagring i putelommen.

Selvdiagnosetester som bekrefter at apparatets undersystemer

fungerer som de skal.

Hvis du ikke trykker pa Stet-knappen, eller hvis apparatet
fastslar at pasienten ikke trenger noe elektrisk stgt pa grunn
av endringer i pasientens EKG, dumper CU-SPR ladingen i

defibrillerings-kondensatoren inn i en intern last.

Et apparat som gir et defibrilleringsstet etter & ha analysert og
gjenkjent en stgtbar rytme. Du ma samtykke i at stgt gis ved

a trykke pa statknappen.

Knappen du ma trykke pa for a gi et elektrisk stet til en pasient

med hjertestans.

Den modusen CU-SPR er i nar strgmknappen er AV, men
batteripakken er satt O inn.Dersom 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-SPR

Fysisk

Kategori Nominelle spesifikasjoner

Dimensjoner 240mm x 230mm x 70mm (Bredde x Lengde x Hayde)
Vekt 2 kg (inklusive batteripakke og puter)

Miljo

Kategori Nominelle spesifikasjoner

Driftsstatus (Apparatet er i ngdbruk)

Temperatur: 0°C ~ 50°C (32°F ~ 122°F)

Fuktighet: 5 % ~ 95 % (ikke-kondenserende)
Lagringsstatus (Apparatet lagres sammen med defibrillatorputene og batteripakken satt inn — klar til
bruk i ngdsfall)

Temperatur: 0°C ~ 50°C (32°F ~ 122°F)

Fuktighet: 5 % ~ 95 % (ikke-kondenserende)
Transportstatus (kun apparatet, ingen defibrillatorputer eller batteripakke er inkludert)

Temperatur: -20°C ~ 60°C (-4°F ~ 140°F)

Fuktighet: 5 % ~ 95 % (ikke-kondenserende)
Hoyde over havet 0 til 4572 m (O til 15 000 ft) — drift og lagring

Fall Taler fall fra 0,75 meter pa alle kanter, hjgrner og overflater

Vibrasjon Drift: Oppfyller MIL-STD-810G fig. 514.6E-1, vilkarlig
Standby: Oppfyller MIL-STD-810G Fig.514.6E-2, sveipet sinus (helikopter)

Forsegling IEC 60529:2013 IP66

Hvis du vil kjgpe det valgfrie IP68-apparatet (CU-SPR), kan du se [Vedlegg B. Deler og tilbehgr] og

kontakte oss.

ESD Oppfyller IEC 61000-4-2:2008

EMI (utstralt) Oppfyller grensene i IEC 60601-1-2, metode EN 55011:2016+A1:2017,
Gruppe 1, klasse B

EMI (immunitet) Oppfyller grensene i IEC 60601-1-2, metode EN 61000-4-3:2006 +A2:2010
niva 3 (10V/m 80 MHz til 2,5 GHz)

Utstyrets levetid 5 ar (eller vanligvis 2500 defibrilleringsstat)
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Defibrillator

Kategori Nominelle spesifikasjoner

Driftsmodus Halvautomatisk

Bolgeform e-kube bifaset (trunkert eksponentiell type)
Levert energi 150/200 J ved 50 Q last for voksne

50 J ved 50 Q last for barn
Ladekontroll Kontrollert av et automatisk pasientanalysesystem

Ladetid Innen 3 sekunder fra taleveiledningen «Et elektrisk stgt er ngdvendig» gis.
Tid fra oppstart av rytmeanalyse
- 10 sekunder med nytt batteri (selv etter levering av 15 utladninger
ved 150 J)
- 12 sekunder med nytt batteri (selv etter levering av 15 utladninger
ved 200 J)
Tid fra strom PA til apparatet er klart til utlading
- 25 sekunder med et nytt fulladet batteri (selv etter levering av 15
utladninger med maksimal energi)
(Ladetid varierer avhengig av sprak, og ladetiden som er oppfart er basert pa

en engelsk talebeskjed.)

Ladeindikator ¢ Taleveiledning «Trykk pa den blinkende, oransje knappen na. Gi stat na»

¢ Blinkende stgtknapp

e Lydsignal
Tid fra HLR til Minst 6 sekunder fra fullfgring av HLR til stgt gis
stot
Utlading Apparatet utfgrer en selv-utlading i felgende tilfeller:
¢ Nar pasientens EKG endres til en rytme som ikke krever defibrillering.
o Nar det ikke trykkes pa statknappen innen 15 minutter etter at ladingen er fullfart.
o Nar apparatet slas av ved at det trykkes pa stremknappen i minst et sekund.
o Nar putene er frakoblet pasientens kropp eller putekoblingene er frakoblet
apparatet.
¢ Nar pasientens impedans er utenfor defibrilleringsomradet (25 Q ~ 175 Q)
Stetlevering Det gis stat hvis det trykkes pa statknappen mens CU-SPR er ladd.

Stotleveringsvektor e Voksenputer i foran-bak posisjon

o Pediatriske puter i foran-bak posisjon

Pasientisolasjon Type BF, defibrilleringsbeskyttet
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current(A)

)

time(ms)

Bifaset trunkert eksponensiell type.

Stoatets belgeformprofil kompenserte automatisk for pasientens transtorakale impedans.

A = varighet forste fase

B = varighet andre fase

C = varighet mellom faser D = toppstrem

Utgaende bolgeform for voksen (200 Joule)

150
175

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

Utgaende bolgeform for voksen (150 Joule)

150
175

2,4 2,4 64,5 147,8 150(
4,4 4,4 32,7 149,7 150(
6,3 6,3 22,5 151,5 150(
8,8 8,8 15,9 148,1 150(
10,7 10,7 13,0 149,0 150(
12,7 12,7 11,0 148,2 150(
15,0 15,0 9,5 148,8 150(i1



Utgaende bglgeform for barn (50 Joule)

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

EKG-registrering

Kategori Nominelle spesifikasjoner
Registrert EKG- Avledning Il

avledning

Frekvensrespons 1 Hz til 30 Hz

EKG-analysesystem

Kategori Generelle spesifikasjoner
Funksjon Analyserer for & se om rytmen til pasientens impedans og EKG krever
defibrillering

Malt impedansomrade 25Q ~175Q

Rytme som krever * Ventrikuleer fibrillering og flere ventrikuleere takykardier (mer enn 150
defibrillering bpm for voksne og 200 bpm for barn) inklusive ventrikuleer flutter.
(Ventrikuleer fibrillering og raske ventrikulaere takykardier)
* CU-SPR bruker flere variabler for & avgjere om hjerterytmen er stgtbar.
 Sveert lave amplituder eller hjerteslag med lav frekvens tolkes ikke som

stgtbare VF-slag. Noen VT-slag tolkes heller ikke som rytmer som krever

defibrillering.
Rytmer som ikke * EKG-rytmer eksklusive de som krever defibrillering
krever defibrillering * Nar det oppdages en rytme som ikke krever defibrillering, vil apparatet be

brukeren (via en taleinstruks) om & utfere manuell HLR.
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Analyseprotokoll

Algoritmefglsomhet
og spesifikasjoner
som krever
defibrillering

Forbereder administrering av stgt eller gir taleinstrukser om HLR, avhengig

av analyseresultatet

Oppfyller AAMI DF80
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EKG-analysesystem — EKG-databasetest

90 % ensidig

EKG Minimum Testprg Avgjarelse
Avgjorelse Observert nedre
Rytme Rytmer testpravest | Ytelsesmal | vestarr om ikke
om stet ytelse konfidensgre
Klasse grrelse else stot
nse
97,26 %
>90 %
grov VF 200 219 213 6 (213/219) 95 %
o« falsomhet
< falsomhet
m
8
= 81,02 %
o >75%
hurtig VT 50 137 111 26 (111/137) 76 %
falsomhet
falsomhet
100 100 %
Normal >99 %
minimum 100 0 100 (100/100) 97 %
sinusrytme spesifisitet
(vilkarlig) spesifisitet
14 AF, SB,SVT,
oS 99,54 %
5 hjerteblokk, 30 >95%
= 219 1 218 (218/219) 98 %
3 idioventrikul (vilkarlig) | spesifisitet
X spesifisitet
< eere PVC-er
96,21 %
>95%
Asystole 100 132 5 127 (127/132) 93 %
spesifisitet
spesifisitet

a.

En erkleering fra medisinske eksperter ved American Heart Associations (AHA) 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.»
Utgitt 1997; 95:1677-1682.
Ifglge anbefalinger fra AHA (a) og AAMI-basert DF80 er SVT tydelig angitt i den ikke

stgtbare rytmegraden.
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Kontrollenheter, indikatorer, taleveiledning

Kategori

Kontrollenheter

Statusskjerm

Status-LED

Indikator

Hoyttaler

Lydtrykk

Lydsignal

Batteriniva

Indikator for lavt

batteriniva

Taleinstrukser

Generelle spesifikasjoner

Av/pa-knapp, stetknapp, valgknapp for voksen-/barnemodus
Viser apparatstatus, batteriniva og putestatus.

Viser apparatstatus, batteriniva og putestatus.

Indikator for Ikke-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 status-LED:

Driftsmodus: Nar defibrillatoren er slatt pa, og hvis putekoblingen ikke er
tilkoblet, blinker status-LED oransje én gang, og hvis putekoblingen er tilkoblet,
blinker status-LED grant.

Standbymodus: Hvis enheten har en feil i standby-modus, blinker status-LED
rgdt én gang nar status-LED indikerer X.

Indikator for HLR-deteksjon: Lyser hvis HLR detekteres, blinker hvis HLR ikke
detekteres.

Stetknapp: Blinker oransje nar defibrillatoren er ladet og klar til & gi et stat.

Spiller av taleveiledninger. CU-SPR analyserer stgynivaet i omgivelsene under
en behandlingsoperasjon. Hvis stgynivaet i omgivelsene er for hayt, gker den

automatisk volumet pa taleveiledningen slik at du kan hgre den godt.
80 dB ~ 90 dB (+3 dB), 1 m fra hverandre over hgyttaleren
Ulike pipelyder

Batteriniva kontrolleres automatisk under regelmessige egentester, strom-PA-

egentest og driftstidsegentest.

Vises pa statusskjerm og status-LED, annonseres av taleinstrukser
Nar utstyret oppdager lavt batteriniva etter normal defibrilleringssekvens,

garanterer den 10 stgt og 30 minutters drift.

Gir instrukser til brukeren via tale.
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Selvdiagnosetest

Auto e Strem Pa-egentest, driftstidsegentest

¢ Daglig, ukentlig og méanedlig egentest

Manuell Batteriinnsettingstest (utferes nar brukeren setter inn batteripakken i

batteripakkerommet pa apparatet)

Engangsbatteripakke (CUSA2006BB)

Kategori Nominelle spesifikasjoner
Batteritype 12V DC, 4,2 Ah LiMnO., til engangsbruk: Lang levetid
Kapasitet 150 Joule — minst 200 stgt for et nytt batteri

eller 8 timers driftstid i romtemperatur
200 Joule — minst 150 stat for et nytt batteri

eller 6 timers driftstid i romtemperatur

Standby-levetid (etter at Minst 5 ar fra produksjonsdato hvis lagret og

batteriet er satt inn) vedlikeholdt i henhold til instruksjonene i dette dokumentet.

Temperaturomrader o Driftstemperatur:0°C ~ 50°C (32°F ~ 122°F)
e Lagringstemperatur:-20°C ~ 60°C (-4°F ~ 140°F)

Defibrillering Voksen-/barneputer (CUA1904S)

Kategori Nominelle spesifikasjoner

Type Voksen

Elektrodeomrade 85 cm?

Kabellengde Totalt 120 cm (Inne i posen: 95 cm, utenfor posen: 25 cm)
Holdbarhetstid Minst 36 maneder fra produksjonsdato
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Defibrillering Barneputer (CUA1102S)

Kategori

Type

Elektrodeomrade

Kabellengde

Holdbarhetstid

Nominelle spesifikasjoner

Barn

85 cm?

Totalt 120 cm (Inne i posen: 95 cm, utenfor posen: 25 cm)

Minst 30 maneder fra produksjonsdato

Engangsbatteripakke (CUSA2006BS)

Kategori

Batteritype

Kapasitet

Standby-levetid (etter

at batteriet er satt inn)

Temperaturomrader

Nominelle spesifikasjoner

12V DC, 2,8 Ah LiMnO., til engangsbruk: Standard levetid

150 Joule — minst 50 stgt for et nytt batteri
eller 3 timers driftstid i romtemperatur
200 Joule — minst 40 stat for et nytt batteri

eller 2 timers driftstid i romtemperatur

Minst 2 ar fra produksjonsdato hvis lagret og

vedlikeholdt i henhold til instruksjonene i dette dokumentet.

o Driftstemperatur:0°C ~ 50°C (32°F ~ 122°F)
e Lagringstemperatur:-20°C ~ 60°C (-4°F ~ 140°F)

Datalagring og -overfgring

Kategori

Datakapasitet

internminne

USB-minne

Filsystem

Nominelle spesifikasjoner

5 individuelle behandlinger opptil 3 timer per behandling

Eksternminne. Data kan kopieres fra internminnet til USB.

FAT32
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F . Elektromagnetisk kompatibilitet

Veiledning og produsentens erklzering

CU-SPR er ment for bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert nedenfor. Kunden

eller brukeren av CU-SPR ma forsikre seg om at den brukes i et slikt milja.

utslippsimmunitet (ESD)

+2,+4,+8 £ 15kV/ Luft

Stralingstest Samsvarsniva Kommentar
Stralingsforstyrrelse Gruppe1
CISPR 11:2015 + A1:2016 Klasse B
Immunitet Testmetode Samsvarsniva Kommentar
Elektrostatisk + 8kV / kontakt _
IEC 61000-4-2

Felt Immunitet

50 Hz og 60 Hz

Utstralt RF- 20 V/im
elektromagnetisk IEC 61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz -
feltimmunitet 80 % AM ved 1 kHz, 5 Hz
Immunitet til omliggende
Tabell 9i
felter fra tradlast IEC 61000-4-3 -
IEC 60601-1-2:2014
RF kommunikasjonsutstyr
3 Vrms
150 kHz til 80 MHz
80 % AM ved 5 Hz
Ledningsforstyrrelser
IEC 61000-4-6
forarsaket av RF-felter 6 Vrms i ISM og
amatgrradioband
mellom 0,15 MHz og
80 MHz
Stremfrekvens Magnetisk 30 A/m
IEC 61000-4-8 -
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/\ ADVARSEL

* CU-SPR skal ikke brukes i umiddelbar naerhet av eller stablet med andre produkter. Hvis
bruk i neerheten av, eller stablet sammen med, annet utstyr er ngdvendig, bar CU-SPR
observeres for a verifisere normal drift i den konfigurasjonen den skal brukes med.

* Bruk av dette utstyret ved siden av eller oppa annet utstyr bgr unngas fordi det kan fare til
feil drift. Hvis slik bruk er ngdvendig, ber dette utstyret og annet utstyr observeres for a
kontrollere at de fungerer som de skal.

* Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert eksterne enheter som antennekabler og
eksterne antenner) bgr ikke brukes naermere enn 30 cm (12 tommer) fra en hvilken som helst
del av CU-SPR, inkludert kabler spesifisert av CU Medical Systems, Inc. Ellers kan ytelsen

fra utstyret bli redusert.
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Bruksanvisning
CU-SPR

Information i den har bruksanvisningen avser CU-SPR. Informationen kan komma att andras.
Foér information om andringar, kontakta CU Medical Systems, Inc. eller en godkand

representant.

Tidigare revideringar

Utgava 1

Publiceringsdatum: 1 juli 2021
Dokumentnr.: SPR-OPM-SE-01
Utgiven av: CU Medical Systems, Inc.

Tryckt i Republiken Korea

Upphovsratt
© 2021 CU Medical Systems, Inc.

Ingen del av bruksanvisningen far aterges utan tillatelse fran CU Medical Systems, Inc.

Direktivet for medicintekniska produkter

CU-SPR fdljer kraven i direktiv 2007/47/EG om medicintekniska produkter och dess andringar.

c € 2460

Viktigt:
Snabb defibrillering ar nédvandig om hjartstillestand intraffar. Eftersom chansen att lyckas
minskar med 7 % till 10 % for varje minut som defibrilleringen drdjer maste defibrillering utféras

omedelbart.



Kontakta oss

CU Medical Systems, Inc.
KR-MF-000018333
130-1, Donghwagongdan-ro, Munmak-eup, Wonju-si,
Gangwon-do, Republiken Korea 26365
Tel: +82 33 747 7657 / Fax: +82 33 747 7659
http://www.cu911.com

Fragor om produkter och bestallningar
Utldndska forsaljningsteam

130-1, Donghwagongdan-ro, Munmak-eup, Wonju-si,
Gangwon-do, Republiken Korea 26365

Tel: +82 31 421 9700 / Fax: +82 31 421 9911
E-postadress: admin@cu911.com

Reparation och teknisk support

Kundtjanst

130-1, Donghwagongdan-ro, Munmak-eup, Wonju-si,
Gangwon-do, Republiken Korea

Tel: +82 31 421 9700/Fax: +82 31 421 9911
E-postadress: service@cu911.com

CU Medical Germany GmbH
DE-IM-000005078
Berliner Str. 44, 10713 Berlin, Tyskland
Tel: +49 30 6781 7804 / Fax: +49 30 6782 0901
E-postadress: info@cu-europe.com

Medical Device Safety Service
E DE-AR-000005430

Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Tyskland
E-postadress: info@mdssar.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 ha Iast informationen i bruksanvisningen [Avsnitt 9: Reparation av apparaten].
Foretaget och dess godkanda distributér har inget ansvar fér eventuella skador pa anvandare
eller patient till foljd av uppenbar vardsloshet eller felaktig anvandning av anvandaren.

| nedanstéende text,

avser "apparat" [CU-SPR]

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

avser "plattor" plattor med defibrilleringselektroder,

avser "batteri" ett engangsbatteri.

Bruksanvisningen framhaller sakerhetsforeskrifterna och varningsforeskrifterna fér anvandning
av apparaten med hjalp av nedanstaende termer. Las bruksanvisningen sa att du kanner till alla

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

/\ VARNING

* Forhallanden, faror eller riskabla férfaranden som kan leda till allvarlig personskada eller
dodsfall.

/\ AKTA

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

apparaten, sarskilt om forsiktighetsatgarder inte vidtas.

NOTERA

» Utmarker punkter som &r viktiga vid installation, drift eller skdtsel av apparaten.



Oversikt

Tack for att du har kopt CU-SPR. Apparaten kan anvandas effektivt och sakert under en lang tid
om du bekantar dig med anvisningarna, varningarna, forsiktighetsatgarderna och anméarkningarna i

den har bruksanvisningen fére anvandning av apparaten.

* Du maste fdlja alla anvisningar, varningar, forsiktighetsatgarder och anmarkningar i den har
bruksanvisningen nar du anvander apparaten.

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

* Apparaten ska endast repareras av tillverkaren eller godkanda servicecenter.

» Kontakta tillverkaren om du avser att ansluta apparaten till annan utrustning an den som namns
i bruksanvisningen.

» Kontakta tillverkaren eller godkant servicecenter om apparaten inte fungerar.

/\ VARNING

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

med anvisningarna, varningarna och forsiktighetsatgarderna i den har bruksanvisningen.



1. Inledning

1.1 Beskrivning av apparaten

CU-SPR ar en lattanvand halvautomatisk extern defibrillator (3ven kallad AED, Semi-Automated
External Defibrillator) som ar liten, l1att och barbar och gar pa batteri.

En AED go6r automatiskt elektrokardiogram (EKG) pa patienten och beddémer om ett
hjartstillestdand som kraver defibrillering har intraffat, sa att bade sjukvardspersonal och
privatpersoner enkelt kan anvanda apparaten. Hjartstillestand kan intraffa nar som helst for vem
som helst och var som helst och kan vara livshotande om inte HLR och/eller elektrisk stét med

en defibrillator utférs inom nagra minuter.

CU-SPR ar en halvautomatisk extern defibrillator (AED). Nar den ar kopplad till en patient
avlaser och analyserar CU-SPR automatiskt patientens elektrokardiogram (EKG) efter
ventrikelflimmer eller ventrikular takykardi (dven kallat defibrillerbara rytmer). Om en
defibrillerbar rytm upptacks laddar apparaten upp automatiskt. En defibrillering ges nar du
trycker pa knappen DEFIBRILLERING.

CU-SPR ar enkel att anvanda. Den vagleder dig genom raddningsoperationen med

réstanvisningar och signaler (ljussignaler och bilder).

CU-SPR ar liten, latt, enkelt flyttbar och gar pa batteri. Den ar mycket lamplig for allmanna miljéer,

utanfor sjukhus.
1.2 Anvandningsomrade
CU-SPR éar avsedd att anvandas pa patienter som uppvisar tecken pa plotsligt hjartstillestand

(sudden cardiac arrest, SCA) med samtliga féljande symtom:

a) Ror sig inte och reagerar inte pa omskakning

b) Ingen normal andning
Anvand inte CU-SPR pa patienter som visar nagot av foljande tecken:

a) Ror sig eller reagerar nar den skakas

b) Den andas normalt



1.3 Avsedda anvandare
CU-SPR ar avsedd att anvandas pa eller utanfor sjukhus av akutvardspersonal eller vardpersonal

eller privatpersoner. Tillverkaren rekommenderar att anvandare tranar pa att anvanda apparaten.

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

anvandning av defibrillatorer.

1.5 Tillaggsinformation
Kontakta CU Medical Systems, Inc. eller lokala distributdérer om du vill ha ytterligare information

om CU-SPR.



2. Apparatens funktioner

Vuxen-/barnlage Statuslysdiod  Statusruta

Valknapp
Uttag for defibrilleringsplattor
7

f<— Fack for forvaring av plattor

P

Lampan "Ror inte

l[
CU Medical Systems, Inc. J
o
Lampan

H " "HLR'niVé"
patienten
Instruktionsanvi Defibrillering '—amFt’:__" ":‘"-R Oy e
sning for tidlig Lampa utfors
atkomst . [ ) .

Anvisningar for placering av plattorna

Strombrytare
Defibrilleringsknapp

IrDA-port

Batteri USB-port

X Bilder som visas i detta dokument kan skilja sig fran den faktiska apparaten och dess tillboehor.



Strombrytare Slar pa och av apparaten (nar apparaten ar pa lyser en gron

lampa)

Statuslysdiod Visar apparatens aktuella status.

Statusruta Visar apparatens aktuella status.

Defibrilleringsknapp Ger en defibrillering nar den trycks in medan den blinkar
orange.

Knapp for val av Valjer vuxen- eller barnlage.

vuxen-/barnldage

(i-knappen)

Uttag for Foér inkoppling av plattornas kontakt.

defibrilleringsplattor

Anvisningar for Visar var plattorna ska sitta pa patienten.

placering av plattorna

Instruktionsanvisning Instruerar omedelbar reaktion vid hjartstopp och

for tidlig atkomst igangsattning av atgardssystemet.

Lampan "Roér inte Varnar nadr man inte ska rora patienten.

patienten”

Defibrillering Instruerar leverans av elektrisk defibrilleringsenergi nar

Lampa defibrillering behdvs.

Lampan "HLR-niva" Visar HLR-cykelns niva.

Lampan "HLR utférs" Visar att HLR ges till patienten.

(Lampan lyser nar HLR utférs och blinkar om HLR inte

utfors.)

Batteri Plats for engangsbatteri som driver apparaten.



USB-port Port fér kopiering av apparatens minne till en USB-enhet.

Fack for forvaring av Foérvarar plattor med avtagbart magnetsfaste.

plattor



3. Forberedelser for anvandning

3.1 Forpackningens standardinnehall

Foljande ar standardinnehall i apparatens férpackning

K CU Medical Systems, Inc. j

CU-SPR Halvautomatisk extern defibrillator Bruksanvisning

;-' CU Medical Systems, Inc. =<

Defibrillation ADULT/PEDIATRIC PADS

Instructions

H CU Medical Systems, Inc.

Disposable Battery Pack (4CR17345)

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

O¥O®O

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

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

1 batteri (engangsbatteri) 1 paket plattor for vuxna/barn
(for engangsbruk)
X Bilder som visas i detta dokument kan skilja sig fran den faktiska apparaten och dess tillbehor.

Kontakta tillverkaren for att kdpa fler tillbehor (se [Bilaga B: Delar och tillbehdr] i den har bruksanvisningen).



/\ VARNING

* Endast delar och tillbehér som rekommenderats och godkants av CU Medical Systems, Inc.
far anvandas med CU-SPR.

* Anvandning av delar eller tillbehdr som tillverkats av en tredje part kan férsamra apparatens
sakerhet och prestanda.

* Alla skador, forluster eller incidenter som uppstar till foljd av anvandning av delar eller tillbehor

som tillhandahallits av obehoriga distributorer tacks inte av CU Medical Systems, Inc.

NOTERA

* Extra batterier och plattor rekommenderas.

3.2 Gora CU-SPR klar for anvandning

Gor sa har for att géra CU-SPR klar for anvandning

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

@ Bekanta dig med apparatens funktioner genom att I&sa [Avsnitt 2: Apparatens funktioner] i den
har bruksanvisningen.

(® Satt i batteriet i batterifacket pa apparaten som pa bilden nedan.

Nar batteriet satts i hors en ljudsignal i 1 sekund, strédmbrytaren blinkar i gront och apparaten
startar ett sjalvtest enligt féljande process.

* Kontroll av batteriniva

* Kontroll av anslutning till elektrodplattor

* Statuskontroll av plattor

* Kontroll av knapp



Se [Kapitel 8: Felsdkning] i den har bruksanvisningen for sjalvtestets resultat.

@ Om du har ett forvaringsfodral ska apparaten férvaras i det.Vill du képa ett férvaringsfodral,
kontakta oss pa det satt som anges i [Bilaga B: Delar och tillbehoér] i den har bruksanvisningen.
® Anmarkningar for forvaring och skotsel:

* Under [Avsnitt 6.1: Forvaring av apparaten] finns instruktioner om ratt férvaring.

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

* Férvara CU-SPR i enlighet med dina lokala féreskrifter for forsta hjalpen.

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

* Det rekommenderas aven att en akuttelefon placeras i narheten av den plats dar apparaten
forvaras sa att raddningspersonal enkelt kan tillkallas i nédsituationer.

* Férvara tillbehéren tillsammans med apparaten i apparatens férvaringsfodral for 1att och
snabb atkomst.

/\ VARNING

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

* Anvandning av andra tillbehdr eller kablar an de som anges i bruksanvisningen kan 6ka den
elektromagnetiska stralningen fran apparaten eller minska apparatens elektromagnetiska
immunitet. Endast tillbehér och kablar som ar godkanda av tillverkaren ska anvandas med
CU-SPR.



4. Hur man anvander CU-SPR

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

hjartstillestand.

1. Start av larmkedja
* Kontrollera om patienten reagerar genom att klappa patienten pa axeln och ropa till patienten.
* Starta larmkedjan (t.ex. ring 112 eller motsvarande larmnummer pa din ort)
2. Hogkvalitativ HLR
* Utfor HLR.
3. Defibrillering.
* Anvand den har apparaten (CU-SPR).
Hur apparaten anvands kan sammanfattas i 3 steg:
Efter att du tryckt pa strémbrytaren:
Steg 1: Placera plattorna pa patienten.
Steg 2: Tryck pa Defibrilleringsknappen om apparaten anvisar detta.
Steg 3: Utfor HLR.
4. Avancerad aterupplivning.
5. Vard efter hjartstillestand.
6. Aterhamtning.

NOTERA

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

defibrillatorn ar tillganglig. Ge HLR om det behdvs.



4.2 Forberedelser for defibrillering

@ Satt pa apparaten genom att trycka pa strombrytaren.
Nar strémbrytaren &r PA hander féljande i tur och ordning:
* Det piperi 1 sekund.
» Strdmbrytaren lyser gront.

* Sjalvtester utfors.

* Roéstanvisning: "Ring efter ambulans, nu."

Nar strommen ar pa utfors sjalvtester av apparatens status.
* Kontroll av anslutning till elektrodplattor
* Kontroll av vuxen-/barnlage
+ Kontroll av plattors férbrukningsstatus

* Kontroll av plattors utgangsdatum

Se [Kapitel 8: Felsdkning] for att se resultatet av sjalvtesten.
I\ AKTA

* Om X visas pa statusrutan och apparaten inte fungerar efter att den slagits pa, skaffa
omedelbart en defibrillator.
* Om det inte finns nagon ersattningsapparat tillganglig ska du inte vanta med att ta hand om

patienten, utfor istallet HLR sa snart som mgjligt.

(@ Vilj patientlage: Vuxen-/barnlage
Nar plattorna ar anslutna till apparaten sker foljande:

* Réstanvisning: "Vuxenlage."

Om apparaten behover anvandas med barnlage, trycker du pa knappen for val av vuxen-

/barnlage for att andra detta.

/\ VARNING

* Om du trycker pa knappen for val av vuxen-/barnlage under apparatens anvandning kan
defibrilleringstiden férsenas eftersom EKG-analysen startar om. Darfor ska du noggrant valja

vuxen-/barnlage innan du anvander apparaten.



/\ AKTA

* Nar barnplattorna ar anslutna till apparaten kommer knappen fér vuxen-/barnlage inte att

fungera.

(® Avlagsna kladerna fran patientens brostkorg.

/\ AKTA

* Tiden ar avgodrande 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 forpackningen med plattor ur féorvaringsfacket pa undersidan av apparaten.




® Oppna forpackningen med plattor.

@ Folj bilderna som finns pa bada plattorna.

Plattor for vuxna/barn

¢ Det sjalvhaftande amnet pa plattorna borjar torka ut sa fort forpackningen 6ppnas. Anvand
dem omedelbart efter 6ppnandet. Under [Avsnitt 6.2: Skotsel] i bruksanvisningen kan du se

hur man kontrollerar utgangsdatum for plattorna och hur plattorna ska skétas.



4.3 Defibrillering av vuxen patient
Steg 1: Placera plattorna pa patienten.
(@ Dra bort skyddet fran platta 1 och fast plattan pa patientens évre del av bréstkorgen som pa

bilden nedan.

@ Dra bort skyddet fran platta 2 och fast plattan pa patientens sida av 6verkroppen som pa bilden

nedan.

(® Om apparaten upptacker att den kopplats till patienten nar plattorna ar fasta, lyser lampan "Ror

inte patienten". Folj apparatens rostanvisningar.

Om apparaten inte kanner av patienten, upprepar den réstanvisningarna om att fasta plattorna

pa patienten tills den upptacker anslutningen till patienten efter att plattorna har fasts.

NOTERA

* Vid en nodsituation som involverar ett barn (1 till 8 ar, 10 kg till 25 kg) féljer du denna
bruksanvisnings defibrilleringsprocedur for barn.

* Defibrillering kan ske aven om plattorna sitter tvartom. Om plattornas placering ar omvand,
folj nasta réstanvisning utan att flytta plattorna. Det ar viktigare att pabodrja defibrillering sa
snart som mgjligt.

* Om plattorna inte faster bra ska du kontrollera om den sjalvhaftande sidan av plattan har
torkat. Varje platta har sjalvhaftande gel. Om gelen inte faster bra byter du till nya plattor.
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/\ VARNING

* Kontrollera att patienten inte ligger pa en bl6t yta vid defibrilleringen. Om patients hud ar
blét ska den torkas av innan apparaten anvands.

* Placera inte plattor direkt pa en implanterad pacemaker eller implanterbar defibrillator.
Placera plattorna pa avstand fran implanterade enheter.

* Nar i-PAD anvands ska all annan medicinsk utrustning som inte har defibrilleringssékrade

delar avlagsnas fran patienten.

Steg 2: Tryck pa Defibrilleringsknappen om detta anvisas.

Apparaten avlaser och analyserar patientens EKG omedelbart efter att den anslutits. Rdsten
kommer att instruera dig om att inte vidréra patienten genom att lampan "Roér 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. Kontakt med patienten under analys av

patientens EKG kan resultera i fel i EKG-analysen.

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

patienten.

/\ AKTA

* Medan apparaten laddar upp efter att en defibrillerbar rytm har upptackts, blir patientens EKG
oavbrutet avlast och analyserat. Apparaten stéanger av sig om EKG-rytmen férandras till en icke-
defibrillerbar rytm innan defibrillering sker.



Nér den ar laddad aktiverar apparaten féljande larm i tur och ordning:

Apparaten meddelar dig att en elektrisk stot krdvs och instruerar dig att
halla dig borta fran patienten.

* Upprepade pipljud nar Defibrilleringsknappen blinkar orange.

~ 7/ ~
—@ - * Apparaten anvisar dig om att trycka pa Defibrilleringsknappen som
N\ blinkar orange.

Du ska nu trycka pa Defibrilleringsknappen inom 15 sekunder.

Nar Defibrilleringsknappen trycks in ger apparaten patienten en defibrilleringsstét. Om
defibrilleringen utférs korrekt rapporterar apparaten att en elektrisk stét har getts.

Efter stdéten anvisar apparaten dig om att du kan réra vid patienten och lampan fér HLR-lage
tands. Sedan bodrjar réstanvisningarna for HLR.

Om den blinkande Defibrilleringsknappen inte trycks in inom 15 sekunder fungerar apparaten
enligt féljande:

* Rdéstanvisningar: "Defibrilleringsknappen ar inte ordentligt intryckt."

* Defibrilleringsknappen ar slackt

* Intern urladdning

Darefter instruerar apparaten om att utféra HLR.
/\VARNING

* Ror inte (varken du eller nagon annan) vid patienten nar stéten ges.
* Fore defibrillering, kontrollera att det inte finns nadgon kontakt mellan 1 och 2 nedan, vilket kan
ge odnskade vagar for den elektriska stéten.
» Patientens kropp (som exponerad hud eller huvud eller lemmar), ledande vatskor (som gel),
blod eller saltldsning.
* Metallféremal (som en sangkarm eller bar).

/\ AKTA

* Medan EKG analyseras, hall patienten stilla och minimera rérelserna omkring patienten. Ror inte
vid patienten och plattorna under tiden lampan "Rér inte patienten" ar tand. Elektriskt brus
(stérningar) kan férdréja EKG-analysen.

» Som sakerhetsatgard ger apparaten ingen st6t forran knappen DEFIBRILLERING som blinkar
orange trycks in. Om knappen DEFIBRILLERING inte trycks in inom 15 sekunder efter
rostanvisningen om att trycka in knappen DEFIBRILLERING kommer apparaten att ladda ned
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(dumpa stétenergin internt) och anvisa dig att kontrollera att raddningspersonal har tillkallats.
Apparaten kommer sedan att anvisa dig att bérja ge HLR.

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

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

ersattningsdefibrillatorn ar redo att anvandas.

Om patienten inte behdver defibrillering gor apparaten féljande i tur och ordning:
* Apparaten anvisar om att patienten inte behdver defibrillering och att du kan vidréra
patienten.
e Lampan fér HLR-steg och -utférande tands.

* Rodstanvisning for HLR ges.

Steg 3: Utfor HLR.
Utfér HLR nar CU-SPR ger dig anvisningar om det.
CU-SPR ger som standard réstanvisningar for HLR under pausen for HLR efter en defibrillering.
Om apparaten kanner av HLR uttalar den féljande:
* Rodstanvisningar: "Fortsatt med bréstkompressioner”

* Lampan "HLR utfors" lyser.

/\ AKTA

* Om apparaten inte kdnner av HLR uttalar den féljande:
* Rodstanvisningar: "Ge HLR nu."

* Lampan "HLR utfors" blinkar.

Se nedan for mer information om HLR.

[HLR-metod]

1. Kompressionspunkt

Placera handloven mitt pa patientens brost mellan bréstvartorna (pa den nedre delen av
brostkorgen) och placera den andra handloven ovanpa den férsta handen sa att handerna ar

Overlappade och parallella.
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2. Kompressionshastighet och -djup

Komprimera bréstkorgen minst 5 cm djupt, i en fart pa minst 100~120 kompressioner per minut.

Vuxna patienter: Utfor bréstkompression med en hastighet av 100 till 120/min och minst 5 cm
djupt fér en genomsnittlig vuxen, samtidigt som du undviker for stora bréostkompressionsdjup
(hogst 6 cm).

Barnpatienter: Pa spadbarn och barn ar det rimligt att raddare ger brostkompressioner som
trycker ner bréstet minst en tredjedel av brostets framre-bakre diameter, vilket motsvarar cirka 4
cm hos spadbarn till 5 cm hos barn. Nar barn har natt puberteten ar det rimligt att anvanda det

vuxna kompressionsdjupet pa minst 5 cm men inte mer &n 6 cm.

3. Oppna luftvigarna

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

4. Inblasningsmetod
Nyp ihop patientens ndsa som pa bilden nedan och ge patienten tillrackligt med luft for att fa

brostet att hoja sig patagligt.

/\ AKTA

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

startar apparaten automatiskt en ny analys av patientens EKG.
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NOTERA

* Om du inte ar utbildad i HLR ska du endast ge brostkompressioner eller félja anvisningarna fran
vardpersonal via telefon.
* Om du ar utbildad i HLR och kan ge inblasningar ska du utféra bréstkompressioner tillsammans

med inblasningar.

4.4 Defibrillering av barn

Om patienten ar ett barn (aldre &n 1 ar och yngre an 8, éver 10 kg och mindre an 25 kg) kan man
defibrillera med barnplattorna. Nar barnplattorna ar anslutna till apparaten ar denna automatiskt

installd pa barnlage oavsett vad knappen for vuxen-/barnlage ar installd pa.
Nar apparaten ar i barnlage,
* Barnplattorna ar anslutna till apparaten.
* Knappen for vuxen-/barnlage ar installd pa barnlage med vuxen-/barnplattorna redo for
anvandning.

CU-SPR staller automatiskt defibrilleringsenergin till 50J och ger HLR-vagledning fér HLR pa barn.

Placera plattorna mitt pa brostet och ryggen som pa bilden ovan. Plattorna ar inte specifika for

brost eller rygg.

/\ VARNING

* Anvand inte barnplattor till en vuxen patient (mer an 25 kg eller éver 8 ar)
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/\ AKTA

* Den elektriska stétenergin andras automatiskt till vuxenlage (150/200J) for vuxna plattor
och barnlage (50J) foér barnplattor. For ett snabbt ingripande rekommenderas att du

kontrollerar att du har ratt plattor innan du satter fast dem.

Anvand apparaten enligt réstinstruktionerna om den kdnner av barnet.

DROJ INTE MED BEHANDLINGEN om du ir osiker pa den exakta vikten eller aldern.
« Stall in knappen for vuxen-/barnlage pa vuxenlage med vuxen-/barnplattorna redo for

anvandning.

NOTERA

* Folj anvisningarna nedan nar du ger forsta hjalpen vid hjartstillestand pa barn.
* Nar du ger forsta hjalpen pa ett barn med hjartstillestand ska du be andra att ringa efter
ambulans och hamta CU-SPR medan du utfér HLR for barn.
* Nar ingen annan finns i narheten, utfér HLR i 1 till 2 minuter, ring sedan efter ambulans
och hamta sedan CU-SPR.

* Om du ser ett barn kollapsa, ring genast efter ambulans och hamta sedan CU-SPR.
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5. Efter anvandning av CU-SPR

5.1 Skotsel efter varje anvandning

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

*  Om det finns smuts gar du till [Avsnitt 6.2.3] for att se hur man rengdr apparaten.

* Gor ett batteribytestest. Ga till Avsnitt [8.1: Sjalvtester] for forfarande.
O Om féljande visas i statusrutan efter att testet korts ar apparaten i normalt skick.

* Bortskaffa plattorna pa tillborligt satt. Lagg en ny foérpackning med defibrilleringsplattor i
forvaringsfacket under apparaten. Kontrollera at plattorna inte har passerat utgangsdatum.
CU-SPR anvéander engangsplattor. Ateranvand dem inte. Se Avsnitt [6.2.2: Fylla pa

tillbehéren] fér att se hur du byter ut plattorna.

/\ VARNING

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

« Oppna inte forpackningarna férran omedelbart fére anvandning. Eftersom det sjalvhaftande
amnet pa plattorna borjar torka sa snart forpackningen 6ppnas, kanske plattorna annars inte
kan anvandas oavsett utgangsdatumet.

* CU Medical Systems, Inc. ansvarar inte for skador, forluster eller incidenter som uppstar till

foljd av ateranvandning av defibrillatorelektroder.

5.2 Spara och overféra behandlingsinformation

5.2.1 Anvindning av apparaten

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

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

aven om apparaten stangs av. Den lagrade behandlingsinformationen kan kopieras till en USB-

enhet.
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/\ AKTA

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

* Nar apparaten anvands mer @n 5 ganger raderas den aldsta behandlingsinformationen for att
ge utrymme for en ny behandling. Det rekommenderas att behandlingsinformationen sparas
efter varje anvandning av apparaten.

* Om batteriet avlagsnas medan apparaten anvands kan behandlingsinformationen inte lagras.
Vill du avlagsna batteriet ska du stdnga av apparaten genom att trycka pa strémbrytaren
innan du tar ur batteriet.

* Mata inte ut batteripaketet nar apparaten ar i drift. Detta leder till att data inte sparas pa ratt
satt. Mata endast ut batteripaket i standby-lage.

5.2.2 Overféra behandlingsinformation
Behandlingsinformationen kan kopieras via en USB-enhet. All behandlingsinformation om alla

patienter som lagrats pa apparaten kan endast 6verféras via en USB-enhet

1. Kopiera behandlingsinformation med en USB-enhet
@ Forin USB-enheten i apparatens USB-port.
@ Nar knappen foér vuxen-/barnlage (i-knappen) trycks in i mer é&n 1 sekund i standbylage andras

laget till administrationslage med rdstanvisningar.

Om det finns behandlingsinformation i apparatens internminne:
* Apparaten informerar dig om antalet behandlingsinformation. Sedan pabérjar apparaten

kopieringen av behandlingsinformation till USB-enheten fran startkopian.
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* Nar kopieringen av behandlingsinformation ar klar stdngs apparaten automatiskt av efter en
ensam pipsignal.
Om det inte finns behandlingsinformation i apparatens internminne:

» Apparaten informerar dig om att det inte finns ndgon behandlingsinformation.

NOTERA

* Om behandlingsuppgifterna inte éverfors till USB-enheten hoérs 3 pip och strdmmen stangs av.
» USB-lagring har stéd for FAT32-format.
* Anvand den USB-enhet som tillhandahalls av vart foretag. Om du anvander en USB-enhet som

inte tillhandahalls av vart foretag kan vi inte garantera korrekt datadverféring.

For mer information om dverféring av behandlingsinformation, kontakta CU Medical Systems, Inc.

eller en godkand representant.

5.3 Stalla in apparaten
5.3.1 Instéllning av HLR-guiden
Den férprogrammerade installningen for HLR i CU-SPR ar 5 cykler med 30 bréstkompressioner
och 2 utandningar i enlighet med American Heart Associations (AHA) riktlinjer fér HLR/European
Resuscitation Council (ERC). Dessa gar emellertid att anpassa.
Du kan stélla in féljande:

* Antal bréstkompressioner

* Antal inblasningar

* Antal cykler

* Antal bréstkompressioner per minut

* Valet Detaljerad guide

5.3.2 Stallain HLR-guiden

@ Nar Defibrilleringsknappen och knappen fér vuxen-/barnlage (i-knappen) trycks in i mer an
1 sekund i standbylage andras laget till administrationslage med réstanvisningar.

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

® Nar du far anvisning om att stalla in HLR-guiden trycker du pa knappen fér vuxen-/barnlage
(i-knappen) for att ga in i laget for HLR-guideprogrammering.

@ Nar du far anvisning om att ange ett |6senord, anger du |6senordet.
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NOTERA

e Losenord: Tryck pa foljande knappar i den har ordningen:

Knapp for val av vuxen-/barnlage (i-knapp) - Knapp for val av vuxen-/barnlage (i-knapp) ->
Defibrilleringsknapp = Knapp for val av vuxen-/barnlage (i-knapp) - Defibrilleringsknapp ->
Defibrilleringsknapp

=== =)=

® Rosten ger dig information om de aktuella installningarna fér HLR-guiden.

® Tryck pa Defibrilleringsknappen for att andra instéllning, eller tryck pa knappen for val av
vuxen-/barnlage (i-knappen) for att ga vidare till nasta steg.

@ Instéliningarna kan sedan andras i féljande ordning: Antal bréstkompressioner, Antal
inblasningar, Brostkompressionstakt, Paustid och Valet Detaljerad guide. Se [Tabell 1]
Installningsalternativ for HLR-guiden nedan.

Nar installningen ar klar ger résten information om instéllningen av HLR-guiden, som da kan
sparas eller avbrytas.

© Tryck pa knappen for val av vuxen-/barnlage (i-knappen) for att spara eller
Defibrilleringsknappen for att avbryta enligt réstanvisningarna.

Nar HLR-guideinstallningarna antingen sparats eller avbrutits stdngs apparaten automatiskt

av.

[Tabell 1] Instéllningsalternativ fér HLR-guiden

Antal
1 bréstkompre 15, 30 15 30 Utfér 30 kompressioner.
ssioner
2 Antal 0 till 2 1 2 Ge 2 utandningar.
inblasningar

Utfér 5 cykler av

3 Antal cykler 2 till 10 1 5 bréstkompressioner och
inblasningar.

4 Brostkompre 100 till 5 100 Komprimera brostkorgen i en takt

ssionstakt 120 pa 100 kompressioner per minut.
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Paustid i 30 till Pausa i 120 sekunder

5 30 sek. 120 sek.
HLR 180 sek. (2 minuter).
Slar PA eller AV detaljerade
Valet
réstanvisningar for
6 Detaljerad Pa/Av - Pa )
) bréstkompressioner och
guide
inblasningar nar man utfér HLR.
NOTERA

* Om Valet Detaljerad guide ar AV och Antalet inblasningar ar installt pa 0 ger CU-SPR endast
anvisningar om brostkompressioner i 2 minuter. Efter 2 minuter analyserar CU-SPR
automatiskt patientens EKG pa nytt.

® Brostkompressionstakten for HLR kan endast stéllas in i Barnldget. | vuxenlaget ar
bréstkompressionstakten alltid 30 oavsett den installda brostkompressionstakten.

* De forinstallda installningarna for HLR-vagledning kan variera beroende pa kundens
onskemal. HLR-instaliningar inkluderar réstvagledningsalternativ, dampfunktion och

alternativ for brostkompression.



6. Underhall

6.1 Forvaring av apparaten
Var aktsam pa sakerhetsatgarderna nedan nar du lagger undan apparaten for forvaring sa att den

inte skadas.

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

* Forvaringsforhallanden
Apparaten forvaras tillsammans med defibrilleringsplattorna och batteriet sitter i — redo
att anvandas i en nodsituation
Temperatur: 0°C ~ 50°C (32°F ~ 122°F)
Luftfuktighet: 5 % ~ 95 % (icke-kondenserande)

* 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 hdga vibrationer (som dverstiger 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 brannbar gas
eller narkosmedel.

* Anvand eller férvara inte apparaten i utrymmen med en hég koncentration av damm.

* Endast personal som godkants av tillverkaren far 6ppna apparaten for reparationer. Det finns
inga komponenter i apparaten som anvandaren kan laga sjalv.

* Alla férsok att 6ppna apparaten utan behérighet kommer omedelbart att leda till att garantin
upphavs, oberoende av garantiperioden.

* CU Medical Systems, Inc. ansvarar inte for skador, forluster eller incidenter som uppstar till

féljd av anvandning av en apparat som 6ppnats av obehdrig personal.
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6.2 Underhall

6.2.1 Inspektion av apparaten

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

batteriet. Under [Avsnitt 8.1: Sjalvtester] for mer information.

/\ AKTA

* Inspektera CU-SPR dagligen for att se till att den alltid ar redo for en nddsituation. Kontrollera
status for strommen, batteriet och plattorna, vilken visas i statusrutan och pa lysdioden.

* Under [Avsnitt 8.2: Apparatens status] for information om statusrutan och lysdioden

6.2.2 Fylla pa tillbehoren
Nar apparaten star i férvar ska batterinivan och plattornas status kontrolleras i statusrutan och pa
lysdioden dagligen for att forsakra att apparaten alltid ar redo att anvandas i en nodsituation. Byt

ut batteriet eller defibrilleringsplattorna nar det ar uttjant respektive har passerat utgangsdatumet.

Batteri for engangsbruk
Byta engangsbatteri
e Byt ut batteriet nar det ar uttjant. | [Kapitel 8: Felsdkning] star det hur man kontrollerar
batteriet.
» Bortskaffa det anvanda batteriet i enlighet med de lokala miljdbestdmmelserna.
* Anvand endast det batteri som rekommenderas och tillhandahalls av tillverkaren.

» Batteriet ar avsett for engangsbruk. Ladda det inte.
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Byta engangsbatteri
1. Avlagsna batteriet genom att dra ut det samtidigt som du trycker pa laset pa undersidan av

apparaten. Se bilden nedan.

2. Satti ett nytt batteri i pilens riktning med etiketten uppat som pa bilden.

3. Tryck in batteriet tills du hor att det klickas pa plats.
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* Forsiktighetsatgarder for batterier
o Utsatt inte batteriet for kraftig fysisk paverkan.
» Goringa forsok att dppna eller bryta upp batteriet.
» Lat inte batteriet komma i kontakt med 6ppna lagor eller heta féremal.
» Kortslut inte batteriets kontakter.
* Forvara utom rackhall for barn.
* Om lackt vatska hamnar i 6gat, skolj genast med vatten och kontakta lakare.
* Fdrvara inte batteriet i direkt solljus.
* Fdrvara inte batteriet i blét eller mycket fuktig miljo.
* FOolj lokala foreskrifter for bortskaffning av batteriet.
* FOorstor eller brann inte batteriet.

» Goringa forsok att ladda engangsbatteriet.

Byta plattor
* Kontrollera plattornas status i statusrutan och pa lysdioden dagligen. Anvand inte
plattor som passerat utgangsdatum.
* Kontrollera att plattornas férpackning inte ar skadad.
» Kontrollera att kabeln pa utsidan av férpackningen inte har nagra defekter.

* Endast plattor som tillverkaren tillhandahaller far anvandas med CU-SPR.

Byta plattor

1. Kontrollera plattornas utgangsdatum. Se pa bilden nedan hur man hittar utgangsdatumet.

2 YYYY-MM

[LOT] 1234567890

) Utgangsdatumet ar utformat sa har:
Utgangsdatumet star till vanster om

tiketten "Multifunktionell MM
etiketten "Multifunktionella
AAAA - Ar
DEFIBRILLERINGSPLATTOR for
MM — Ménad

VUXNA" pa plattornas foérpackning.
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2. Anvanda eller for gamla plattor ska bytas. Hall 6versidan och undersidan av plattornas kontakt
mellan fingrarna, dra ut kontakten och ta ut plattorna ur férvaringsfacket for plattor pa

undersidan som pa bilden nedan.

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 Rengoring av CU-SPR
Rengdr apparaten med en mjuk trasa. Fdljande rengdringsmedel kan anvandas for att rengora
utsidan av apparaten:

e Tval utspatt i vatten

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

* Utspadda ammoniakbaserade rengdringsmedel

e Utspadd vateperoxid
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* Om utgangna eller anvanda plattor ar anslutna, byt ut plattorna med nya. Ett felaktigt
anslutningslarm for plattorna kan leda till att batteriet fort laddas ur.

» 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 godkant servicecenter.

* Kraftiga stétar eller tryck under rengéringen kan skada apparaten.

= Anvand inte starka acetonbaserade rengéringsmedel eller slipande medel fér rengéring av
apparaten.

* Anvand inga rengdringsmedel med slipande ingredienser.

» Sterilisera inte CU-SPR.
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7. Deponering

Bortskaffa CU-SPR och dess tillbehdr i enlighet med lokala féreskrifter.
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8. Felsokning

8.1 Sjalvtester

| féljande tabell finns sjalvtester som apparaten utfor.

Batteribytestest

Paslagningstest

Startar nar batteriet satts i apparaten.

Utfor testet:
* Innan apparaten tas i bruk
* Vid ominstallation 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, gor du féljande for att
avbryta testet:

e Tryck pa Strombrytaren.

e Vanta pa att apparaten stéangs AV.

» Tryck péa strdmbrytaren igen for att satta PA apparaten.

Utdver att testa de interna systemen, kontrollerar apparaten féljande under
sjalvtestet:
* Defibrilleringsknappen och knappen foér vuxen-/barnlage (i-knappen)
— tryck pa knapparna en efter en nar du uppmanas till det.
* Defibrilleringsplattornas status — apparaten testar uttaget for plattorna
(om de ar anslutna eller inte) och utgangsdatumet pa

defibrilleringsplattorna.

Om inget fel upptacks O visas féljande bild i statusrutan.
Om ett fel upptacks x visas foljande bild i statusrutan och lysdioden

blinkar i rott.

Apparaten utfor ett sjalvdiagnostiskt test nar strémbrytaren trycks in.

Driftstest

Apparaten évervakar sig sjalv i realtid under anvandning.

39



Aterkommande

Sjalvdiagnostiskt

test

Den har apparaten utfér sjalvdiagnostiska tester dagligen, veckovis och

manadsvis. De aterkommande sjalvtesterna kontrollerar viktiga funktioner

som batteristatus, plattornas status och interna kretsar.

Om apparaten inte

utfor nagot sjalvtest under anvandningen och inte kan defibrillera, kommer

den att uppmana dig att byta apparat och bdrja ge rostanvisningar for HLR. Kontrollera

apparatens felstatus pa statusrutan och lysdioden. Se [8.3 Felstkning] for ytterligare information.

/\ AKTA

* Det rekommenderas att man kor batteribytestest endast vid tillfallena i tabellen ovan.

Batteribytestestet drar mycket strdm och forkortar batteriets livslangd om det goérs oftare an

nédvandigt.

8.2 Apparatens status
Apparatens status anges med fdljande:

8.2.1 Statusruta

Statusruta O Apparaten fungerar normalt
Apparatens drift N\ PP 9 :
Statusruta

Apparatens drift Apparaten har ett fel.
Statusruta

Batterinivaindikator

Batteriet ar fulladdat.

Statusruta

Batterinivaindikator

Statusruta

Batterinivaindikator

Mindre an en fjardedel av batteriet
aterstar.

Batterisymbolen

pa statusrutan blinkar.

Mindre an 15 % batterikapacitet aterstar.

Statusruta

Batterinivaindikator

Mindre &n halften av batteriet ar aterstar.

Lag batteriniva.

Plattornas status

Statusruta Q Utgangsdatumet for plattorna &r om mer
Plattornas status an 3 manader.

Statusruta Plattornas  utgangsdatum ar inom
Plattornas status @ 3 manader.

Statusruta Q

Plattorna ar anvanda eller har gatt ut.
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8.2.2 Statuslysdiod

Gront ljus

Apparaten fungerar normalt.

Gult ljus

Du rekommenderas byta batteriet mot ett nytt.
Plattornas utgangsdatum ar inom
3 manader.

Roétt ljus

Systemfel

Lagt batteri

Plattornas utgangsdatum har passerat.

Plattornas ar anvanda.

Ett problem foreligger med plattorna.

Plattornas kontakt ar inte ansluten.

8.2.3 Ovriga signaler

Lampan "Rér inte patienten": Av

Du far réra vid patienten.

Lampan "Rdr inte patienten": Ljus

Du far inte rora vid patienten.

Lampa fér HLR-steg och -
utférande: Ljus

HLR utfors.

Lampa fér HLR-steg och -
utférande: Blinkningar

HLR utfors inte eller utfors inte korrekt.

Defibrilleringsknapp:
Blinkar orange

Apparaten ar redo att ge en defibrillering.
Tryck pa Defibrilleringsknappen for att ge
en stot.




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

rostanvisningar. Mer information om detta finns nedan:

8.3.1 Fels6kning medan apparaten ar i drift
8.3.1.1 Statusruta

Statusruta Ett fel har intraffat hos 5(3:/:1 ?J(:frc'];slfll(_j;ffr::”gte(:rér
Apparatens drift apparaten. .
lampligt.

Batterisymbolen N Mindre an 15 % Du rekommenderas byta
pa statusrutan blinkar = batterikapacitet aterstar. batteriet mot ett nytt.
Statusruta
Batteriniva I::| Batterinivan ar lag. Byt batteriet mot ett nytt.
Lampa

Plattorna har passerat
Statusruta utgangsdatum. -
Plattornas status Plattorna har anvants. Byt plattorna mot nya.

Ett problem foreligger med

plattorna.

8.3.1.2 Statuslysdiod

Byt genast defibrillator
Systemfel och utfér HLR om det ar
lampligt.
Lagt batteri Byt batteriet mot ett nytt.
Plattorna har passerat
. . utgangsdatum.
Rod lampa tands Plattorna ar anvanda. Byt plattorna mot nya.
Ett problem foreligger med
plattorna.
Plattornas kontakt ar inte Se til atE pIattornqs
kontakt ar ordentligt
ansluten.
ansluten.

8.3.1.3 Rostmeddelanden

Roéstmeddelande:
"Svagt batteri", Batterinivan ar lag. Byt batteriet mot ett nytt.
"Byt ut batteriet mot ett nytt"
Roéstmeddelande: . Se till att plattornas
"Anslut plattornas kabel till Plattornas kontakt ar inte kontakt ar ordentligt

. " ansluten
uttaget pa apparaten. ansluten.
Roéstmeddelande: Plattorna har redan Byt plattorna mot nya.




"Anvanda plattor",
"Byt ut plattorna mot nya"

anvants.

Réstmeddelande:
"Plattorna har passerat
utgangsdatumet"”,

"Byt ut plattorna mot nya"

Plattorna har passerat
utgangsdatumet.

Byt plattorna mot nya.

Réstmeddelande:
"Tryck plattorna stadigt mot
patientens bara hud"

Plattorna sitter inte fast
ordentligt pa patientens hud.

Kontrollera om plattorna
sitter fast ordentligt pa
patientens hud.

Rostmeddelande:

"Ingen defibrillering avgiven"

Plattorna sitter inte fast
ordentligt pa patientens
hud.

Tryck fast plattorna
ordentligt mot patientens
hud.

Raka bort brostharet eller
torka bort fukt om det
behdvs innan du faster
plattorna.

* Om problemet inte kan avhjalpas under ett akutfall ska du folja de har stegen:
@D Byt snabbt ut defibrillatorn om mdjligt.
@ Om ingen ersattningsapparat finns ska du kontrollera patientens tillstand och utféra HLR om

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

8.3.2 Fels6kning medan apparaten inte ar i drift(standbylage)
8.3.2.1 Statusruta

Statusruta Byt genast defibrillator

Apparatens drift Systemfel och utfér HLR om det ar

[dBmpligt.
Batterisymbolen Mindre an 15 % Du rekommenderas byta
pa statusrutan blinkar. batterikapacitet aterstar. batteriet mot ett nytt.
Statusruta

Batterinivan ar lag. Byt batteriet mot ett nytt.

Batterinivaindikator

Plattorna har passerat
utgangsdatum.

Plattorna har anvants.

Ett problem foreligger med
plattorna.

Statusruta

Plattornas status Byt plattorna mot nya.

O 0 EX
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8.3.1.2 Statuslysdiod

Byt genast defibrillator
Systemfel och utfér HLR om det ar
lampligt.
Lagt batteri Byt batteriet mot ett nytt.
Plattorna har passerat
vt L . utgangsdatum.
Rott blinkande fjus Plattorna ar anvanda. Byt plattorna mot nya.
Ett problem foreligger med
plattorna.
Plattornas kontakt ar inte Se till atE pIattornqs
kontakt ar ordentligt
ansluten.
ansluten.

* Om problemet inte har 16sts eller om inget ersattningsbatteri 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 inképsdatumet. Under garantiperioden kommer vi att reparera eller, utifran var
beddémning, ersatta en apparat som visar sig vara defekt, utan kostnad, férutsatt att du
aterlamnar apparaten via forbetald frakt till oss eller en godkand representant.

* Den har garantin omfattar inte skador pa apparaten som tillkommit via olyckor eller vardsldshet
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 FOLJDSKADOR.

* Endast apparat med serienummer och dess tillbehér omfattas av den har garantin. FYSISKA
SKADOR TILL FOLJD AV FELAKTIGT BRUK ELLER VALD OMFATTAS INTE AV GARANTIN.

Foremal som kablar och moduler utan serienummer omfattas inte av den har garantin.

Batteriets hallbarhetstid

« Batteriets hallbarhetstid ar upp till 5 ar fran tillverkningsdatumet nar batteriet forvaras enligt
anvisningarna i detta dokument och utan att ha satts i apparaten.

 Batteriet kan forsamras efter att det har forvarats i 3 ar, vilket kan forkorta batteripaketets
standby-tid.

Standby-tid (dvs. efter att batteriet satts i)

» Om batteripaketet férvaras och underhélls enligt anvisningarna i detta dokument och inte
anvands haller ett batteripaket med lang livslangd i upp till 5 ar i standby-lage. Ett
standardbatteripaket haller upp till 2 ar. Standby-livstiden bérjar fran att batteriet satts i apparaten
for forsta gangen.

» Nar apparaten slas pa minskar standby-livstiden enligt anvandningen.
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Garanti for batteripaketet
» Garantin for batteripaketet uppfylls enligt det tillverkningsdatum eller inképsdatum som visas
pa fakturan. Garantin for batteripaketet med lang livslangd ar 5 ar, medan standardbatteripaketet

har en garanti pa 2 ar.

Gaéllande 6vriga garantier som inte anges eller forefaller oklara i detta dokument ber vi dig att

kontakta oss.

Friskrivningsklausul
Foljande goér garantin ogiltig:
* Reparation av obehérig personal.
* Om fabriksférseglingen ar bruten utan godkannande fran CU Medical Systems, Inc.
* Fel eller skador som orsakats av ett fall eller utvandig stét efter koptillfallet
» Skador pa grund av naturkatastrofer som brand, jordbavning, éversvamning och/eller blixtar
* Fel eller skador pa grund av miljéféroreningar eller onormal spanning
» Skador pa grund av férvaring under andra férhallande ar de angivna.
* Fel pa grund av avsaknad av tillbehor
* Fel pa grund av sand och/eller jord i apparaten
* Inkdpsdatum, kundens namn, distributérens namn, partinummer och annan information har
andrats
* Inget kdpbevis bifogas med garantisedeln
* Tillbehdr och delar som inte rekommenderas av tillverkaren har anvants.

* Andra fel eller skador pa grund av felaktig anvandning.

46



Reparation

* CU-SPR far endast repareras av godkand personal.

* CU-SPR repareras utan kostnad under garantiperioden. Efter garantiperioden ligger kostnaden
fér material och reparation hos anvandaren.

* Nar CU-SPR inte fungerar korrekt ska den omedelbart tas in for reparation hos ett godkant
servicecenter.

* Fyll i féljande tabell med nédvandig information nar du begar service.

Klassificering av apparaten Halvautomatisk extern defibrillator
Apparatens namn Modellnummer | CU-SPR
Serienummer Inkdépsdatum
Foérsaljare
Namn

Anvandarinformation | Adress

Kontaktnr.

Kort beskrivning av problemet

47



Bilaga
A . Raddningsprocedur

}

Rostmeddelande: "Ring efter ambulans, nu"

[

¢

Rostmeddelande: "Anslut plattornas kabel till uttaget
pa apparaten.”

Ar plattorna

NEJ
anslutna? g

JA

v

Réstmeddelande: "Vuxenlége" eller "barnlage”

Rostmeddelande: "Folj réstanvisningen och var lugn.” PLATTOR PA

!

Réstmeddelande: "Aviagsna alla klader fran brést och mage.

Slit av kladerna vid behov." G

Rostmeddelande: "Ta fram plattorna fran undersidan av
apparaten.”

Réstmeddelande: "Riv upp plattornas férpackning."

[
v

Rostmeddelande: "Titta noggrant pa bilden pa varje
platta."

|

Réstmeddelande: "Dra av plasten fran plattan som ar markt "1"
och fast den pa patientens bara hud, precis som pa bilden."

)

Réstmeddelande: "Dra av plasten fran plattan som ar markt "2"
och fast den pa patientens bara hud, precis som pa bilden."

I

Rostmeddelande: "Tryck plattorna ordentligt mot
patientens bara hud."
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Réstmeddelande: "Rér inte vid patienten.”
"Analyserar hjartrytmen."

|_PAD CU-SPR

NEJ

upptack/avgor:
EKG defibrillerbart?

JA

v

A

Rostmeddelande: "Defibrillering rekommenderas"
"Ror ej patienten”

Réstmeddelande:
"Defibrillering rekommenderas ej"

Rostmeddelande: "Laddar nu"

Uppladdning
klar?

le—NEJ

JA

v

Rostmeddelande: "Tryck pa knappen som blinkar orange, nu"
"Ge en stét, nu"

Réstmeddelande:

"Defibrilleringsknappen trycktes inte in."

Inom 15 sekunder
blev knappen
DEFIBRILLERING?

[“—NEJ

JA
4

Rostmeddelande: "Defibrillering utférd”

A 4
Réstmeddelande:
"Kontrollera att ambulans har tillkallats."

l

Réstmeddelande:
"Du far réra vid patienten”

!

Réstmeddelande:
"Starta hjart-lungraddning nu."
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Rostmeddelande: "Placera handloven mitt pa
personens brostkorg mellan brostvartorna.”

I

ovanpa den forsta."

Rostmeddelande: "Placera den andra handloven

|

Vuxen eller
barn?

l/Vuxen

Barn—l

5 cm, i takt med ljudet."

Rostmeddelande: "Tryck kraftigt ned brostet Rostmeddelande: "Tryck ned brostet 5 cm,

i takt med ljudet."

!

Rostmeddelande: "Taktslag"

Vuxen eller
barn?

l/Vuxen

Barn—l

nasan och blas in luft."

Réstmeddelande: "Luta huvudet, nyp ihop Réstmeddelande: "Luta huvudet, nyp ihop

nasan och blas in lite luft."

v

Rostmeddelande: "Andas"

NEJ Antal cykler > 5

—NEJ JA
l \4
Réstmeddelande: Réstmeddelande:
"Ge HLR nu" "Fortsatt med bréstkompressioner.”
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B . Delar och tillbehor

Nar du bestaller delar och tillbehér anger du delens namn och ordernumret som anges i féljande
tabell.

B.1 Standardtillbehor

Namn Artikelnummer Bestallningsnummer
Plattor for vuxna/barn (engangs) CUA1904S SPR-OA06
Batteri for engangsbruk
(14ng livslingd) CUSA2006BB SPR-OA03
Bruksanvisning SPR-OPM-SE-01 -

B.2 Extra tillbehor
Plattor for barn (engangsbruk) CUA1102S SP1-OA05
Foérvaringsfodral (avancerat) SPR-A-BAG-3010 SPR-OA01
Forvaringsfodral (standard) SPR-A-BAG-3020 SPR-OA08
Foérvaringsfodral (tyg) SPR-A-BAG-3030 SPR-OA09
Batteri for engangsbruk (standard) | CUSA2006BS SPR-OA02
USB-lagringsenhet SPR-A-USB-4010 SPR-OA07

B.3 Andra alternativ

Skydd: IEC 60529:1P68 (Standardval: 1P:66)
[Meddelade om skyddskapsling]

e Apparaten ar stank-, vatten- och dammtalig och testades under kontrollerade laboratorieférhallanden
med en klassificering av IP68 enligt IEC-standard 60529 (maxdjup pa 1 meter upp till 40 minuter). Stank-,
vatten- och dammtalighet ar inte permanenta forhallanden och taligheten kan minska till féljd av normalt
slitage. Véatskeskador tacks inte av garantin.

e Tryck inte pa knapparna eller anvand produkten under vatten.

¢ Vid kontakt med orent vatten (salt, joniskt vatten eller alkoholhaltigt vatten) ska du torka av apparaten
och torka den helt torr med en mjuk trasa. Underlatenhet att géra det kan leda till prestandaproblem eller
utseendeskador.

¢ Plocka inte isar eller demontera apparaten. Vattentat och dammtét prestanda kan férsamras.

e Tappa inte apparaten och undvik allvarlig stétpaverkan pa den, annars kan dess vatten- och
dammtalighet skadas.

e Om apparaten kommer i kontakt med vatten vid hég temperatur eller hogt tryck kan vatten komma in i

apparaten och skada den.




e Om mikrofonen, hdgtalaren eller summern pa apparaten blir vat av vatten kan detta komma att paverka
dess funktion. Ateruppta anvéndningen forst nér apparaten ar helt torr inuti.

¢ Avlagsna inte batteriet nar dina hander ar vata. Vatten kan trédnga in i apparaten och orsaka skada.

¢ Placera inte apparaten i vattnet nar batteriet ar borttaget. Apparaten ar vatten- och dammtalig endast
nar batteriet ar korrekt isatt i apparaten.

Var forsiktig sa att du inte skadar eller férorenar gummitatningen som sitter pa apparaten. Vatten- och
dammtalighetsfunktionerna kan skadas nar gummitétningen ar skadad eller frammande @mnen tar faste

vid den.

—
—a . . .
-®| | vissa situationer kan apparaten komma att skadas genom att vara
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C . Beskrivning av symboler

Strémbrytare PA/AV

Knappen DEFIBRILLERING

Knapp for val av vuxen-/barnlage (i-knappen)

Instruktionsanvisning for tidlig atkomst

Lampan "Rér inte patienten”

Lampan for defibrillering

Lampan "HLR utférs"

Lampan "HLR-cykel"

eslic @)~ O

X

Stapla hogst 6 kartonger pa hoéjden

Denna sida upp

<>
| .In

a

Forvaras torrt

Omtaligt, hanteras varsamt

Anvand inte krokar

0/ -a ;.

50°C
122°F

20°F

Gransvarden for forvaringstemperatur: 0°C till 50°C (32°F till 122°F)

N
tog

Kan atervinnas

N
m

CE-markning
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c € 2460

CE-markt: uppfyller kraven i direktiv 2007/47/EG om medicintekniska

produkter och dess andringar.

i

Serienummer

=
(@)
|

Satskod

Katalognummer

Behorig representant i Europeiska gemenskapen

Tillverkningsdatum

Tillverkare

Litiummangandioxidbatteri

Likstrom

Undvik att gora averkan pa eller pressa batteriet.

Misshandla inte batteriet eller 6ppna batteriets behallare.

Ladda inte.

Utsatt inte batteriet for hetta eller ppen eld.

Kasta inte bort batteriet urskillningslost.

Kassera i enlighet med lokala foreskrifter.

Kasta inte bort batteriet urskillningslost.

Kassera i enlighet med lokala foreskrifter.

Qi@ @R | [ ELHE

Se bruksanvisningen/broschyren

>

BF-typ, defibrilleringstalig utrustning

>

Obs! Se medféljande dokument
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Allman varningssymbol

Engangsbruk: ateranvand inte

Far ej vikas eller bojas.

@O P>

Importor
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D . Ordlista

1HLR

1 cykel

Slipmedel

Sjalvhaftande medel

pa plattorna (gel)

Vuxen

Riktlinjer for HLR
fran American Heart
Associations
(AHA)/European
Resuscitation
Council (ERC)

Arytmi

Batteri

1 HLR bestar av 5 cykler. (Nar apparaten ar installd pa 5 cykler.)

Avser 30 bréstkompressioner féljt av 2 utandningar under

HLR. (Nar apparaten har standardinstallningen [30:2])

Ett &mne som anvands for att putsa och rengdra ytor av metall,
glas, sten och trd, som innehaller inkluderar smargel,
kiselpulver och glasfiber. Anvand inte rengéringsmedel med

slipmedel for att rengdra apparaten.

Det sjalvhaftande amnet pa plattorna ar mycket viktigt for att
ge optimal vidh&ftning mellan hud och platta. Oppna darfér
aldrig plattornas férpackning nar plattorna inte behdévs, och

kontrollera regelbundet utgangsdatumet pa plattorna.

En vuxen definieras i den har bruksanvisningen som en person

som &r aldre an 8 ar eller tyngre an 25 kg.

Foérinstallningarna i denna apparat anvisar dig att utféra HLR
direkt efter elektrisk defibrillering i enlighet med riktlinjerna for
HLR AHA/ERC. 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
utféra brostkompressionerna. Kontakta tillverkaren for mer

information.

Onormal hjartrytm.

Ett engangsbatteri som ger strém at CU-SPR.
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Patient med

hjartstillestand

Kondens

HLR-lage

Defibrillering

Uttag for

defibrilleringsplattor

Batteri for

engangsbruk

EKG

Elektrisk stot

Fel

Flimmer

Blinkningar

En patient som har symtom pa hjartstillestand. Apparaten ska
anvandas pa patienter med féljande symtom: Reagerar inte,

ror sig inte och andas inte normailt.

Fukt som har negativ effekt pa apparaten nar kondens uppstar
pa apparatens ytor. Apparaten ska forvaras i en torr miljoé 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 pa
den har apparaten éverensstammer med AHA:s och ERC:s
riktlinjer for HLR.

Detta ar en process dar en elektronisk apparat ger hjartat en
elektrisk stot. Det hjdlper till att aterstélla normala hjartkontraktioner

hos hjartan med farlig arytmi eller hjartstillestand.

Ett uttag péd apparaten som anvands for att ansluta

defibrilleringsplattor till apparaten.

Ett engangsbatteri som ger apparaten strém. Ladda aldrig det

har batteriet.

En forkortning for elektrokardiogram. En dversikt 6ver hjartats

rytm som avlasts genom defibrilleringsplattorna.

Den har apparaten laddar upp stora mangder energi pa kort tid

och ger defibrillering genom elektrisk stét.

Ett tillstand dar apparaten inte fungerar korrekt. Under [Avsnitt

8.3: Felsdkning] finns mer information.

Avser en avvikelse i hjartats arbete som orsakar ineffektiv

cirkulation. Ventrikelflimmer kan féljas av akut hjartstillestand.

Ett tillstand nar knapparna blinkar.
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Ljus

Driftslage

Plattor

Platta 1

Platta 2

Plattornas kontakt

PC-program CU
Expert (CU-EX1)

Barn

Strombrytare

Apparat

Ett tillstand nar knapparna lyser.

En O statusrutan medan apparaten ar pa visar att apparaten

fungerar korrekt.

Det som avses med plattor i den har bruksanvisningen ar

(engangs-)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 brdstkorg pa
vanster sida rakt under armhalan. Se bilden pa plattan

(positionen kan bytas med platta 1).

Plattornas kontakt som anvands for att ansluta plattorna till CU-
SPR.

Datorprogram fér att andra installningarna i CU-SPR och
bearbeta behandlingsinformation. Se bilagan om tillbehér om

du vill képa denna programvara.

Med barn avses i denna bruksanvisning en person som ar

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

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

avbryts testet.

Med apparat avses i den har bruksanvisningen den
halvautomatiska externa defibrillatorn (AED) CU-SPR.
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Plattornas

skyddspapper

Sjalvtest

Intern urladdning

(dumpning)

Halvautomatisk
extern defibrillator
(AED)

Defibrilleringsknapp

Standbylage

Vi

Det papper som skyddar den sjalvhaftande gelen pa plattorna

under forvaringen i férvaringsfacket.

Sjalvdiagnostiska tester som kontrollerar att alla undersystem

i apparaten fungerar korrekt.

CU-SPR dumpar laddningen internt i defibrilleringskondensatorn
om du inte trycker pa Defibrilleringsknappen eller om apparaten
upptacker att patienten inte behéver en elektrisk stét genom

férandringar i patientens EKG.

En apparat som ger en defibrilleringsstét efter analys och
upptackt av defibrillerbar rytm. Du maste godkanna stoten

genom att trycka pa knappen DEFIBRILLERING.

Knappen som du maste trycka in for att ge en elektrisk stot till

en patient med hjartstillestand.

Det lage CU-SPR ar i nar strdmbrytaren an AV men batteriet
sitter i. Om foéljande visas O i statusrutan nar apparaten
ar i standbyldage ar apparaten redo att anvandas i en

nddsituation).

Avser CU Medical Systems, Inc.

59



E . Specifikationer for apparaten

Modellnamn: CU-SPR

Fysisk

Kategori Nominella specifikationer

Matt 240mm x 230mm x 70mm (bredd x langd x h&jd)
Vikt 2kg (inklusive batteri och plattor)

Miljo

Kategori Nominella specifikationer

Drift (Apparaten ar i akutvardslage)
Temperatur: 0°C ~ 50°C (32°F ~ 122°F)
Luftfuktighet: 5 % ~ 95 % (icke-kondenserande)
Forvaring (Apparaten forvaras tillsammans med defibrilleringsplattorna och batteriet sitter i — redo att
anvandas i en nddsituation)
Temperatur: 0°C ~ 50°C (32°F ~ 122°F)
Luftfuktighet: 5 % ~ 95 % (icke-kondenserande)
Transport (endast apparaten, inga defibrilleringsplattor eller batterier inkluderas)
Temperatur: -20°C ~ 60°C (-4°F ~ 140°F)
Luftfuktighet: 5 % ~ 95 % (icke-kondenserande)

Hojd 0 till 4,572 meter (0 till 15 000 fot) — drift och férvaring
Fall Tal fall pa 0,75 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 60529:2013 IP66

Om du vill kbpa den valfria IP68-enheten (CU-SPR), se [Bilaga B. Delar och tillbehér] och kontakta oss.
ESD Uppfyller IEC 61000-4-2:2008
EMI (stralad) Uppfyller kraven i IEC 60601-1-2, metod EN 55011:2016+A1:2017,
Grupp 1, Klass B
EMI (immunitet) Uppfyller kraven i IEC 60601-1-2, metod EN 61000-4-3:2006 +A2:2010 Niva 3
(10 V/Im 80 MHz till 2,5 GHz)

Servicelivslangd 5 ar (eller 2 500 defibrilleringsstétar, vanligtvis)
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Defibrillator
Kategori
Driftlage
Vagform

Utgaende effekt

Laddningskontroll

Laddningstid

Laddningsindikat

or

Tid fran HLR till

stot

Urladdning

Defibrillering ges

Stotarnas vektor

Patientisolering

Nominella specifikationer
Halvautomatisk
Tvafasig e-kub (trunkerad exponentiell typ)

150/200 J vid 50 Q laddning fér vuxna
50 J vid 50 Q laddning for barn

Kontrolleras av ett system fér automatisk patientanalys

Inom 3 sekunder efter det att rostanvisningen "Elektrisk stot kravs" spelats.
Tid fran inledningen av rytmanalysen
- 10 sekunder med ett nytt batteri (3ven efter leverans av 15
urladdningar vid 150J)
- 12 sekunder med ett nytt batteri (3ven efter leverans av 15
urladdningar vid 200J)
Tid fran Strom pa tills redo for urladdning
- 25 sekunder med ett nytt, fulladdat batteri (aven efter leverans av 15
urladdningar vid maxenergi)
(Laddningstiden varierar beroende pa sprak, och laddningstiden som anges

ar baserad pa en engelsk réstanvisning.)

e Rostanvisning "Tryck pa knappen som blinkar orange, nu. Ge stét, nu"
o Defibrilleringsknappen blinkar

¢ Pipljud

Minst 6 sekunder fran det att HLR avslutats till att stét ges

Apparaten gor en sjalvurladdning i féljande fall:

o Nar patientens EKG férandras till en rytm som inte kraver defibrillering.

¢ Nar Defibrilleringsknappen inte trycks in inom 15 sekunder fran fardig
uppladdning.

o Nar apparaten stdngs av genom att strombrytaren trycks in i minst en sekund.
o Nar plattorna lossas fran patientens kropp eller plattornas kontakt lossas fran
apparaten.

o Nar patients impedans ar utom intervallet for defibrillering (25 Q ~ 175 Q)

Stot ges om knappen DEFIBRILLERING trycks in nar CU-SPR ar laddad.

¢ Vuxenplattor placeras fram-sida

e Barnplattor placeras fram-bak

Typ BF, defibrillering skyddad



)

current(A)

time(ms)

Tvafasig trunkerad exponentiell typ.
Stoétens vagform kompenseras automatiskt for patientens bréstimpedans.
A = forsta fasens varaktighet B = andra fasens varaktighet

C = mellanfasens varaktighet D = toppeffekt

Effektens vagform fér vuxen (200 Joule)

25 2,4 2,4 70,5 201,0 200 (215 %)
50 4,4 4,4 35,6 200,7 200 (£15 %)
75 6,5 6,5 25 203,0 200 (£15 %)
100 8,8 8,8 18,9 204,0 200 (£15 %)
125 10,7 10,7 15,09 202,6 200 (£15 %)
150 12,7 12,7 12,81 203,8 200 (£15 %)
175 14,8 14,8 11,15 204,7 200 (215 %)

Effektens vagform fér 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 13,0 149,0 150 (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 4,3 4,3 18,4 50,7 50 (£15 %)
75 6,3 6,3 12,3 49,7 50 (£15 %)
100 8,5 8,5 9,1 49,5 50 (£15 %)
125 10,6 10,6 7,3 50,3 50 (£15 %)
150 12,7 12,7 5,8 49,0 50 (£15 %)
175 15,0 15,0 4,9 49,6 50 (£15 %)

EKG-erhallande

Kategori Nominella specifikationer

Erhallen EKG- Avledning Il

avledning

Frekvensatergivning 1 Hz till 30 Hz

Analyssystem for EKG

Kategori Allmanna specifikationer

Funktion Analyserar om rytmer av patientens impedans och EKG kraver defibrillering

Uppmatt 25Q0~175Q

impedansintervall

Rytm som kraver * Ventrikelflimmer och flera ventrikeltakykardier (mer &n 150 bpm fér vuxna

defibrillering och 200 bpm for barn) inklusive ventrikelfladder. (Ventrikelflimmer och

snabb ventrikular takykardi)

¢ CU-SPR anvander flera variabler for att bestdmma hjartslagens
behandlingsbarhet.

* Vissa extremt laga amplituder eller lagmald hjartfrekvens tolkas inte som
defibrillerbara flimmerslag. Dessutom tolkas vissa takykardislag inte som

rytmer som kraver defibrillering.

63



Rytm som inte kraver

defibrillering

Analysprotokoll

Algoritmkéanslighet
och specifikationer
som kraver

defibrillering

* EKG-rytmer utom de som kraver defibrillering
* Nar en rytm som inte kraver defibrillering detekteras uppmanar apparaten

anvandaren genom en rdstanvisning att utféra HLR.

Foérbereder for att administrera stét eller ge réstanvisningar om HLR enligt

analysen resultat

Uppfyller AAMI DF80
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Analyssystem for EKG - Test av EKG-databas

Inget
90 % ensidig
EKG Minsta beslut
Prestanda | Provets | Beslut om Observerad lagsta
rytm- Rytmer storlek for om
mal storlek stot prestanda fortroende-
Klass prov defibriller .
grans
ing
97,26 %
>90 %
© grovt VF 200 219 213 6 (213/219) 95 %
@ kénslighet
L kénslighet
-
=
% 81,02 %
[ >75 %
u snabb VT 50 137 111 26 (111/137) 76 %
kanslighet
kanslighet
100 %
Normal minst 100 >99 %
100 0 100 (100/100) 97 %
sinusrytm (godtycklig) | specificitet
specificitet
o
<
2 | AFSB,SVT,
u 99,54 %
= hjartblock, 30 >95%
& 219 1 218 (218/219) 98 %
o idioventrikuld | (godtycklig) | specificitet
uDJ specificitet
w ra rytmer
l_
Z
96,21 %
>95%
Hjartstillestand 100 132 5 127 (127/132) 93 %
specificitet
specificitet

a. A Statement for Health Professionals fran 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. Publicerad
1997; 95:1677-1682.
b. Enligt AHA:s rekommendationer (a) och AAMI-baserade DF80 ingar SVT uppenbart i den icke

defibrillerbara rytmklassen.
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Styrenheter, signaler, réstanvisningar

Kategori

Styrenheter

Statusruta

Statuslysdiod

Lampa

Hogtalare

Ljudtryck

Pipljud

Batteriniva

Signal for svagt

batteri

Roéstanvisning

Allmanna specifikationer

Stréombrytare, Defibrilleringsknapp, knapp fér val av vuxen/barn
Visar apparatens status, batteriniva och plattornas status.
Visar apparatens status, batteriniva och plattornas status.

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

Anvisningar for placering av plattorna: Blinkar nar defibrillatorn &r paslagen;
sténgs av nar plattornas fasts pa patienten.

Statuslysdiod:

Driftslage: Nar defibrillatorn ar paslagen, om plattornas kontakt inte ar ansluten,
blinkar statuslysdioden en gang i orange, och nar plattornas kontakt ar ansluten
blinkar statuslysdioden i gront.

Standbylage: Om apparaten har ett fel i standbylage, blinkar statuslysdioden en
gang i rott nar statuslysdioden indikerar X.

Lampan "HLR utfors": Lyser om HLR upptacks; blinkar om HLR inte upptacks.
Defibrilleringsknapp: Blinkar orange nar defibrillatorn ar laddad och redo att ge

en stot.

Spelar upp réstanvisningarna. CU-SPR analyserar omgivningens oljud under en
behandling. Om omgivningens ljud ar fér starkt okar den automatiskt

réstanvisningarnas volym sa att de hors tydligt.
80 dB ~ 90 dB (3 dB), 1 meter fran varandra éver hogtalaren
Olika ljudsignaler

Batterinivan kontrolleras automatiskt under de regelbundna sjalvtesterna,

sjalvtesterna vid paslagning och sjalvtesterna efter kortid.

Visas i statusrutan och pa statuslysdioden, anges via réstanvisning
Nar enheten detekterar lag batterikapacitet efter normal defibrilleringssekvens

aterstar 10 elstotar eller 30 minuters drift.

Vagleder anvandaren med réstanvisningar.
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Sjalvdiagnostiskt test

Auto o Sjalvtest vid paslagning, sjalvtest efter kortid

¢ Dagligen, veckovis och manadsvis

Manuellt Batteribytestest (sker nar anvandaren satter i batteriet i apparatens batterifack)

Batteri for engangsbruk (CUSA2006BB)

Kategori Nominella specifikationer
Batterityp 12V DC, 4,2 Ah LiMnO,, Engangs: Lang livslangd
Kapacitet 150 joule — Minst 200 stétar for ett nytt batteri

eller 8 timmars driftstid i rumstemperatur
200 joule — Minst 150 stétar for ett nytt batteri

eller 6 timmars driftstid i rumstemperatur

Standbytid (néar batteriet Minst 5 ar fran tillverkningsdatumet om den férvaras och

sitter i) skots i enlighet med anvisningarna i detta dokument.

Temperaturintervall o Dirifts temperatur: 0°C ~ 50°C (32°F ~ 122°F)
e Forvarings temperatur: -20°C ~ 60°C (-4°F ~ 140°F)

Defibrillerings plattor for vuxna/barn (CUA1904S)

Kategori Nominella specifikationer

Typ Vuxen

Elektrodyta 85 cm?

Kabellédngd Totalt 120 cm (Inuti fickan: 95 cm, Utanfér fickan: 25 cm)
Hallbarhetstid Minst 36 manader fran tillverkningsdatumet
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Defibrillerings plattor for barn (CUA1102S)

Kategori

Typ

Elektrodyta

Kabellédngd

Hallbarhetstid

Nominella specifikationer

Barn

85 cm?

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

Minst 30 manader fran tillverkningsdatumet

Batteri for engangsbruk (CUSA2006BS)

Kategori

Batterityp

Kapacitet

Standbytid (nar

batteriet sitter i)

Temperaturintervall

Nominella specifikationer

12V DC, 2,8 Ah LiMnOg, Engangs: Standard livslangd

150 joule — Minst 50 stétar for ett nytt batteri
eller 3 timmars driftstid i rumstemperatur
200 joule — Minst 40 stétar for ett nytt batteri

eller 2 timmars driftstid i rumstemperatur

Minst 2 ar fran tillverkningsdatumet om den férvaras och

skoéts i enlighet med anvisningarna i detta dokument.

o Drifts temperatur: 0°C ~ 50°C (32°F ~ 122°F)
e Forvarings temperatur: -20°C ~ 60°C (-4°F ~ 140°F)

Informationslagring och éverféring

Kategori

Internminnets

datakapacitet

USB-minne

Filsystem

Nominella specifikationer

5 enskilda behandlingar, upp till 3 timmar per behandling

Externt minne. Information kan kopieras fran internminnet till USB-enheten.

FAT32
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F . Elektromagnetisk kompatibilitet

Riktlinjer och tillverkarens deklaration

CU-SPR ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Innehavaren

eller anvandaren av CU-SPR ska se till att den anvands under sadana férhallanden.

Stralningstest

Efterlevnadsniva

Anmarkning

Utstralad storning Grupp 1
CISPR 11:2015+A1:2016 Klass B
Immunitet Testmetod Efterlevnadsniva | Anméarkning
Elektrostatisk
+8kV / kontakt _
urladdningsimmunitet IEC 61000-4-2
12, +4, £8, £15 kV / Iuft
(ESD)
Utstralad RF 20 V/im
elektromagnetiska IEC 61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz -
faltimmunitet 80 % AM vid 1 kHz, 5 Hz
Immunitet mot utstralade
falt i narheten av tradlos Tabell 9i
IEC 61000-4-3 -
RF- IEC 60601-1-2:2014
kommunikationsutrustning
3 Vrms
150 kHz till 80 MHz
80 % AM vid 5 Hz
Genomfdrda stérningar
IEC 61000-4-6
inducerad av RF-falt 6 Vrms i ISM- och
amatoérradioband
mellan 0,15 MHz och
80 MHz
Effektfrekvens for 30 A/m
IEC 61000-4-8 -
magnetfaltsimmunitet 50 Hz och 60 Hz
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/\ VARNING

* CU-SPR skall inte anvandas i narheten av eller staplad med annan utrustning. Om det ar
nddvandigt att ha utrustning bredvid eller undertill ska CU-SPR kontrolleras for att
sakerstalla normal drift i den konfiguration som ska anvandas.

* Anvandning av denna utrustning bredvid eller staplad bredvid annan utrustning boér undvikas
eftersom det kan medféra att systemet inte fungerar som det ska. Om sadan anvandning ar
nddvandig boér denna utrustning och den andra utrustningen observeras for att bekrafta att
de fungerar normailt.

* Portabel utrustning for RF-kommunikation (inklusive kringutrustning sdsom antennkabel och
externa antenner) ska inte anvandas narmre an 30 cm till nagon del av CU-SPR, inklusive
kablar specificerade av CU Medical Systems, Inc. Annars kan prestandan hos denna

utrustning férsamras.
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Navod na obsluhu
CU-SPR

Tento navod na obsluhu obsahuje informacie tykajuce sa zariadenia CU-SPR. Tieto informacie
sa mbézu menit. So Ziadostou o informacie o pripadnych Upravach sa obratte na spolo¢nost CU

Medical Systems, Inc. alebo jej opravnenych zastupcov.

Histéria zmien

Verzia 1

Datum vydania: 1. jul 2021

C. dokumentu: SPR-OPM-SK-01
Vydal: CU Medical Systems, Inc.

VytlaCené v Kérejskej republike

Copyright
© 2021 CU Medical Systems, Inc.
Ziadna ¢&ast tohto navodu na obsluhu sa nesmie reprodukovat bez sthlasu spolognosti CU

Medical Systems, Inc.

Smernica o zdravotnickych poméckach
Zariadenie CU-SPR je v sulade s pozZiadavkami Smernice 2007/47/ES o zdravotnickych

pomébckach v plathom zneni.

c € 2460

Doélezité:
Potreba rychleho pouzitia defibrilatora vznika v pripade nahlej zastavy srdca. KedZe Sanca na

zachranu klesa kazdou minatou o 7 % az 10 %, defibrilacia sa musi vykonat okamzite.



Kontaktujte nas

CU Medical Systems, Inc.
KR-MF-000018333
130-1, Donghwagongdan-ro, Munmak-eup, Wonju-si,
Gangwon-do, Kérejska republika 26365
Tel.: +82 33 747 7657 / Fax: +82 33 747 7659
http://www.cu911.com

Informacie o vyrobku a objednavkach

Oddelenie zahraniéného obchodu

130-1, Donghwagongdan-ro, Munmak-eup, Wonju-si,
Gangwon-do, Kérejska republika 26365

Tel.: +82 31 421 9700 / Fax: +82 31 421 9911

E-mail: admin@cu911.com

Servis a technicka podpora

Oddelenie sluzieb zakaznikom

130-1, Donghwagongdan-ro, Munmak-eup, Wonju-si,
Gangwon-do, Kérejska republika 26365

Tel.: +82 31 421 9700 / Fax: +82 31 421 9911

E-mail: service@cu911.com

CU Medical Germany GmbH
DE-IM-000005078
Berliner Str. 44, 10713 Berlin, Nemecko
Tel.: +49 30 6781 7804 / Fax: +49 30 6782 0901
E-mail: info@cu-europe.com

Medical Device Safety Service
E DE-AR-000005430

Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Nemecko
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Uvod

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

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

,zariadenie“ znamena zariadenie [CU-SPR],

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

.batériovy €lanok® znamena jednorazovy batériovy ¢lanok.

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

tomto navode.

/\ VAROVANIE

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

umrtiu.

/\ UPOZORNENIE

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

zariadenim, a to hlavne v pripade nevykonania preventivnych opatreni.

POZNAMKA

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

prevadzky alebo udrzby zariadenia.



Prehlad

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

a informaciami uvedenymi v tomto navode na obsluhu.

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

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

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

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

* V pripade nespravneho fungovania zariadenia kontaktujte vyrobcu alebo jeho autorizované

servisné stredisko.

/\ VAROVANIE

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

pokyny, varovania a upozornenia uvedené v tomto navode.



1. Uvod

1.1 Opis zariadenia

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

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

pacient nedostane elektricky vyboj pomocou defibrilatora.

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

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

hlasovych vyziev a indikatorov (LED a grafické indikatory).

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

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

so vSetkymi tymito znakmi:

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

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

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

b) pritomnost’ normalneho dychania



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

aby si pouzivatelia obsluhu zariadenia nacvi¢ovali.

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

pouzivanie defibrilatorov.

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

CU Medical Systems, Inc. alebo jej miestnych distributorov.



2. Charakteristika zariadenia

Tla€idlo volby rezimu Stavovy LED indikator Stavova LCD obrazovka

pre dospelych/deti
m Konektor elektréd
7

f4— Priehradka na ulozZenie elektréd

CU Medical Systems, Inc.

/

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

Indikatory umiestnenia elektrod

Tlac¢idlo ON/OFF

Tlacidlo vyboja

IrDA port
USB port

Batériovy ¢lanok

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



Tla€idlo ON/OFF

Stavovy LED indikator

Stavova LCD

obrazovka

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

Konektor elektrod

Indikator umiestnenia

elektrod

Indikator pokynu na

privolanie pomoci

Indikator Nedotykat’

sa pacienta

Indikator defibrilacie

Indikator krokov KPR

Indikator detekcie
KPR

Batériovy ¢lanok

USB port

Zariadenie zapne alebo vypne (ked je zariadenie zapnuté,

svieti zelena LED kontrolka)

Zobrazuje aktualny stav zariadenia.

Zobrazuje aktualny stav zariadenia.

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

Zvoli rezim pre dospelych alebo deti.

Na zapojenie elektrdd.

Indikuje umiestnenie elektréd na pacientovi.

Nariadi okamZité rozpoznanie zastavy srdca a aktivacie

zachranného systému

Upozorni, kedy sa nesmiete pacienta dotykat.

Ked je potrebny defibrilatny vyboj, nariadi dodanie

elektrického vyboja.

Indikuje jednotlivé kroky cyklu KPR.

Informuje, Ze na pacientovi sa vykonava KPR.

(Indikator pocas vykonavania KPR svieti, inak blika)

Jednorazovy zdroj energie pre zariadenie.

Port na skopirovanie zaznamov zo zariadenia na USB.



Priehradka na Priestor na uloZenie elektréd s odnimatelnym magnetickym

uloZenie elektréd krytom.



3. Priprava na pouzitie
3.1 Standardny obsah balenia

Balenie zariadenia Standardne obsahuje:

K — j —

Poloautomaticky externy defibrilator
CU-SPR

Navod na obsluhu

;-' CU Medical Systems, Inc. =<

Defibrillation ADULT/PEDIATRIC PADS

Instructions

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

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

OYO®O CE G ovmmsommn

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

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

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

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

k tomuto navodu na obsluhu).



/\ VAROVANIE

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

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

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

distributormi.

POZNAMKA

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

3.2 Zostavenie zariadenia CU-SPR

Zariadenie CU-SPR méZzete zostavit’ podfa tohto postupu:

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

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

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

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

* Kontrola Urovne nabitia batérie

* Kontrola zapojenia pripojky elektréd

* Kontrola stavu elektrod

* Kontrola tlacidla



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

obsluhu.

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

® Ulozenie a udrzba:

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

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

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

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

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

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

/\ VAROVANIE

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

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

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



4. Ako pouzivat’ zariadenie CU-SPR

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

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

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

6. Zotavenie.

POZNAMKA

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

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



4.2 Priprava na defibrilaciu

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

* Zariadenie spusti samotest.

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

* Kontrola zapojenia pripojky elektréd

» Kontrola rezimu pre dospelych/deti

 Kontrola, ¢i su elektrédy pouzité

» Kontrola datumu exspiracie elektrod

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

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

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

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

» Zvukovy pokyn: ,ReZim pre dospelych.”

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

tla€idla volby reZzimu pre dospelych/deti.

/\ VAROVANIE

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

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



/\ UPOZORNENIE

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

(® Obnazte hrudnik pacienta.

/\ UPOZORNENIE

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

oholte.

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




® Otvorte obal s elektrédami.

@ Pozorne si pozrite obrazky na oboch elektrédach.

Dospelé/detské elektrédy

/\ UPOZORNENIE

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

exspiracie elektréd a ako ich udrziavat'.



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

nizSie na obrazku.

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

obrazku.

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

Nedotykat' sa pacienta. Riadte sa hlasovymi pokynmi zariadenia.

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

az kym sa s pacientom po ich priloZzeni nespoji.

POZNAMKA

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

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

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

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

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

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

zariadenia, ktoré obsahuju diely bez ochrany pred defibrilaciou.

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

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

Ci pacient potrebuje defibrilaciu alebo nie.

/\ VAROVANIE

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

analyzy jeho EKG méZze viest' k chybnej analyze EKG.

Ak pacient potrebuje defibrilaciu, zariadenie spusti tento postup:

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

/\ UPOZORNENIE

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

rytmus zmeni na nedefibrilovatelny.



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

pokyn, aby ste odstupili od pacienta.

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

N\ oranzovo.

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

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

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

* Interné vybitie

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

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

* kovové predmety (ako napriklad ram postele alebo nositka)

/\ UPOZORNENIE

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

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

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

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

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

pripraveny nahradny defibrilator.

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

* Spusti sa hlasova instruktaz pre poskytnutie KPR.

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

¢ Rozsvieti sa indikator detekcie KPR.

/\ UPOZORNENIE

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

PodrobnejSie informacie o KPR su uvedené nizSie.

[Metéda KPR]

1. Miesto kompresie

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

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

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

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

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

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

3. Spriechodnenie dychacich ciest

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

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

hrudnik nadvihol.

/\ UPOZORNENIE

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

procesu KPR zariadenie automaticky zacne opatovne analyzovat EKG pacienta.
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POZNAMKA

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

hrudnika poskytnite aj umelé dychanie.

4.4 Postup defibrilacie u detskej obete

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

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

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

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

chrbat mézete pouzit ktorukolvek elektrédu.

/\ VAROVANIE

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

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

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

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

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

dospelych/deti a pouzite dospelé/detské elektrody.

POZNAMKA

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

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

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

deti.

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

chodte po zariadenie CU-SPR.

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

chodte po zariadenie CU-SPR.

26



5. Po pouziti zariadenia CU-SPR

”

5.1 Udrzba po kazdom pouziti

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

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

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

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

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

/\ VAROVANIE

* Pouzivajte iba defibrilatné elektrody dodavané a odporucané vyrobcom.

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

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

ani incidenty suvisiace z opakovaného pouZzitia podloZiek defibrilatora.

5.2 Ulozenie a prenos udajov o pacientovi

5.2.1 Pouzitie zariadenia

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

* Informacie o pouziti

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

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

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

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

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

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

udajov. Batériovy ¢lanok vysurite len v pohotovostnom reZime.

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

zariadeni, je mozné preniest iba pomocou USB.

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

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

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

kopirovania.

28



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

Ak v internej pamadti nie su ziadne udaje o pacientoch:

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

POZNAMKA

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

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

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

Medical Systems, Inc. alebo jej opravnenych zastupcov.

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

* pocet kompresii hrudnika

* pocet vdychov

* pocet cyklov

* pocet kompresii hrudnika za minutu

* volbu podrobného sprievodcu

5.3.2 Ako nastavit’ sprievodcu poskytovanim KPR

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

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

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

@ Zadajte heslo na vyzvu zadat’ heslo.
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POZNAMKA

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

DRGSO

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

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

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

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

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

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

[Tabulka 1] Moznosti nastaveni sprievodcu poskytovanim KPR

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

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

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

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

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

vypnutia zvuku a moznosti kompresie hrudnika.



6. Udrzba

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

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

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

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

* Neukladajte zariadenie na miestach vystavenych priamemu slneénému Ziareniu.

* Neukladajte zariadenie na miestach s velkymi vykyvmi teplét.

* Neukladajte zariadenie v blizkosti vykurovacieho zdroja.

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

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

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

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

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

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

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

6.2.1 Kontrola zariadenia

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

informacii najdete v [bode 8.1: Samotesty].

/\ UPOZORNENIE

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

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

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

Vybité batérie alebo elektrédy po datume exspiracie vymerite.

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

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

obrazku nizSie.

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

na obrazku.

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

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

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

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

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

Vymena elektréd

1. Skontrolujte datum exspiracie elektrod podla obrazku nizsie.

E YYYY-MM

[LOT] 1234567890

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

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

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

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

s elektrodami do priehradky na elektrédy ako je zndzornené nizZsie.

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

* mydlova voda

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

* roztok Cistiacich prostriedkov na baze amoniaku

¢ roztok peroxidu vodika
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/\ UPOZORNENIE

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

* Neponarajte zariadenie alebo jeho prislusenstvo do kvapaliny.

» Zabezpedte, aby sa do zariadenia nedostali Ziadne kvapaliny.

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

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

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

* Nepouzivajte abrazivne Cistiace prostriedky.

» Zariadenie CU-SPR nesterilizujte.
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7. Likvidacia

Zariadenie CU-SPR a jeho prisludenstvo likvidujte v stlade s miestnymi predpismi.
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8. Riesenie problémov
8.1 Samotesty

V nasledujucej tabulke si uvedené samotesty vykonavané zariadenim.

Typsamotesta | oes |

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

e pred nasadenim zariadenia

* Pri opatovnej inStalacii po kazdom pouziti

e pri vymene batérie

¢ ak mate podozrenie, Ze doslo k poskodeniu zariadenia

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

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

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

pripojené alebo nie) a datum exspiracie elektrod.

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

tento symbol a stavovy LED indikator blika na &erveno.

Test zapnutia Zariadenie po zapnuti urobi samodiagnosticky test.

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

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

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

/\ UPOZORNENIE

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

8.2 Stav zariadenia

Stav zariadenia indikuju tieto prvky:

8.2.1 Stavova LCD obrazovka

Stavova LCD obrazovka

: : : Zariadenie funguje normalne.
Fungovanie zariadenia

Stavova LCD obrazovka

: : : Zariadenie ma chybu.
Fungovanie zariadenia

Stavova LCD obrazovka
Indikator urovne nabitia
batérie

Stavova LCD obrazovka
Indikator urovne nabitia
batérie

Stavova LCD obrazovka
Indikator urovne nabitia
batérie

Symbol batérie

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

Stavova LCD obrazovka
Stav elektrod

Stavova LCD obrazovka
Stav elektrod

Batéria plne nabita.

Ostava menej ako 50 % energie batérie.

Ostava menej ako 25 % energie batérie.

Ostava menej ako 15 % energie batérie.

Batéria je takmer vybita.

Elektrédy exspiruju o viac ako 3 mesiace.

Elektrédy exspiruju do 3 mesiacov.

Stavova LCD obrazovka
Stav elektrod

Elektrédy  boli  pouzité alebo su
exspirované.

ooe[] LU EEXO
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8.2.2 Stavovy LED indikator

Zelené svetlo Zariadenie funguje normailne.

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

Chyba systému

Vybita batéria

Elektrody exspirovali.
Pouzité elektrédy.

Problém s elektrédami.
Odpojeny konektor elektréd.

ZIté svetlo

Cervené svetlo

8.2.3 Ostatné indikatory

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




8.3 Riesenie problémov

Zariadenie vas informuje o svojom aktualnom stave alebo problémoch prostrednictvom

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

8.3.1 Riesenie problémov pocas prevadzky zariadenia

8.3.1.1 Stavova LCD obrazovka

Stavova LCD obrazovka
Fungovanie zariadenia

V zariadeni sa vyskytla
chyba.

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

Symbol batérie

na stavovej LCD N
obrazovke blika

Ostava menej ako 15 %
energie batérie.

Odporu¢ame vymenit’
batériu za novu.

Stavova LCD obrazovka
Indikator urovne nabitia E

Batéria je takmer vybita.

Vymernite batériu za novu.

Stavova LCD obrazovka
Stav elektrod

batérie

Elektrody exspirovali.

Elektrédy boli pouzité.

Problém s elektrédami.

Vymerite elektrody za nové.

8.3.1.2 Stavovy LED indikator

Svieti Cervené svetlo

Chyba systému

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

Vybita batéria

Vymernite batériu za novu.

Elektrody exspirovali.

Pouzité elektrédy.

Problém s elektrédami.

Vymerite elektrody za nové.

Odpojeny konektor elektréd.

Zabezpecte spravne
pripojenie konektora
elektrod.

8.3.1.3 Hlasové vyzvy

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

Batéria je takmer vybita.

Vymernite batériu za novu.

Hlasova vyzva:
LZasunte konektor elektréd do
zariadenia.”

Konektor elektréd je
odpojeny

Zabezpeclte spravne
pripojenie konektora
elektrod.

Hlasova vyzva:
.Pouzité elektrédy”

Elektrédy sa uz v minulosti
pouzili.

Vymerite elektrody za nové.




,Vymerte elektrody za nové*

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

Doba exspiracie elektréd
uplynula.

Vymerite elektrody za nové.

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

Elektrédy nepriliehaju
dostatocne k pokozke
pacienta.

Skontrolujte, ¢i elektrody
spravne priliehaju k
pokoZke pacienta.

Hlasova vyzva:
.Nebol dodany Ziaden vyboj*

Elektrody nedostatocne
priliehaju k pokozke
pacienta.

Silno pritlacte elektrédy k
pokozke pacienta.

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

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

@ Ak je to mozné, defibrilator rychlo vymerite.

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

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

vykonavajte KPR.

8.3.2 RieSenie problémov mimo prevadzky zariadenia(v pohotovostnom rezime)

8.3.2.1 Stavova LCD obrazovka

Stavova LCD obrazovka
Fungovanie zariadenia

X

Chyba systému

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

Symbol batérie
na stavovej LCD
obrazovke blika.

2z

Ostava menej ako 15 %
energie batérie.

Odporu¢ame vymenit’
batériu za novu.

Stavova LCD obrazovka
Indikator Urovne nabitia
batérie

Batéria je takmer vybita.

Vymerite batériu za nova.

Stavova LCD obrazovka
Stav elektrod

()

Elektrédy exspirovali.

Elektrédy boli pouzité.

Problém s elektrédami.

Vymerite elekirédy za
noveé.

8.3.1.2 Stavovy LED indikator

Blika ¢ervené svetlo

Chyba systému

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

Vybité batéria

Vymerite batériu za
novu.

Elektrédy exspirovali.

PouZité elektrody.

Vymerite elektrody za
noveé.




Problém s elektrédami.

Zabezpeclte spravne
pripojenie konektora
elektrdd.

Odpojeny konektor
elektréd.

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

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

Zaruka na zariadenie

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

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

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

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

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

batérie v pohotovostnom rezime.

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

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

» Ked sa zariadenie zapne, Zivotnost v pohotovostnom rezime sa skrati podla histérie pouZitia.

45



Zaruka na batériu
« Zaruka na batériu sa dodrzi podla ddtumu vyroby alebo datumu kupy, ktory je uvedeny na
zariadeni. Zaruka na batériu s dlhou Zivotnostou je 5 rokov a zaruka na Standardnu batériu je 2

roky.

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

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

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

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

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

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

* K Ziadosti o servis vypliite aj tuto tabulku:

Klasifikacia zariadenia Poloautomaticky externy defibrilator

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

pouzivatefa | Kontaktné

udaje

Strucny opis problému
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Priloha

A . Zachranny protokol

Zapnutie zariadenia

Hlasova vyzva: ,Okamzite volajte zachrannu
sluzbu.”
Te

¢

Hlasova vyzva: ,Zasurite konektor elektréd do
zariadenia.”

Su elektrédy

. NIE
pripojené? 7

ANO

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

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

}

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

I

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

l

Hlasova vyzva: ,Roztrhnite obal elektrod.”

[
v

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

|

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

}

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

!

Hlasova vyzva: ,Pritlacte elektrédy silno na holu
pokozZku pacienta.”
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Hlasova vyzva: ,Nedotykajte sa pacienta.”
»Analyzujem rytmus.*

|_PAD CU-SPR

NIE

zisti/rozhodne: Je EKG
defibrilovatelny?

ANO

v

A

Hlasova vyzva: ,Rytmus defibrilovatelny*
, Odstupte*

Hlasova vyzva: ,Vyboj nie je potrebny*

Hlasova vyzva: ,Nabijam*

Nabijanie
dokoncené?

l«— NIE

ANO

v

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

Hlasova vyzva:
»Tlacidlo vyboja nebolo stlacené.”

Je tla¢idio VYBOJA

< NE do 15 sekund?

ANO
v

Hlasova vyzva: ,Vyboj dodany*

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

)

Hlasova vyzva:
,MbzZete sa dotknut pacienta”

]

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

I

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

Dospely alebo

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

!

Hlasova vyzva: ,Zvuk rytmu*“

Dospely alebo

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

| |
!

Hlasova vyzva: ,Vdych*

Pocet cyklov
>5

NIE

.
WO

Poskytuje sa
KPR?

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

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

uvedené nizSie v tabulke.

B.1 Standardné prislusenstvo

Nazov Cislo dielu Objednavacie Cislo
Dospelé/detské elektrody

CUA1904S SPR-OA06
(jednorazové)
Jednorazovy batériovy ¢lanok

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

B.2 Dalsie prislusenstvo

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

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

B.3 DalSie moznosti

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

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

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

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

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

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




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

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

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

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

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

prachotesnost’ zariadenia.

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

Tlacidlo ON/OFF

Tlacidlo vyboja

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

Indikator pokynu na privolanie pomoci

Indikator Nedotykat' sa pacienta

Indikator defibrilacie

Indikator detekcie KPR

eslic @)~ O

Indikator cyklu KPR

X

Maximalny pocet krabic na sebe: 6

Tymto smerom nahor

<>
| .In

a

Udrzujte v suchu

Krehké; zaobchadzat opatrne

0/ -a ;.

Nepouzivajte haky

50°C
122°F

20°F

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

N
tog

Recyklovatelny material

N
m

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

i

Vyrobné Cislo

=
(@)
|

Kéd Sarze

Katalégové Cislo

Opravneny zastupca v Eurépskom spoloCenstve

Datum vyroby

Vyrobca

Litiova batéria s oxidom manganicitym

Jednosmerny prud

Batériu nelamte ani ju nevystavujte tlaku.

Batériu neni¢te ani ju neotvarajte.

Nenabijajte.

Nevystavuijte batériu vysokej teplote alebo otvorenému ohriu.

Nevyhadzujte batérie do komundalneho odpadu.

Likvidujte v sulade s miestnymi predpismi.

Nevyhadzujte batérie do komundalneho odpadu.

Likvidujte v sulade s miestnymi predpismi.

Pozrite sa do navodu na obsluhu/prirucky

Qi@ @R | [ ELHE

>

Typ BF, zariadenie chranené proti pdsobeniu defibrilatora

Pozor: Pozrite sa do sprievodnej dokumentacie.

>
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VSeobecny vystrazny symbol

Iba na jednorazové pouzitie, nepouZzivajte opakovane

Neskladajte ani neohybaijte.

@O P>

Dovozca
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D . Glosar

1 KPR

1 Cyklus

Abrazivny

prostriedok

Lepiaci material na

elektrédach (gél)

Dospela osoba

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

resuscitaciu (ERC)

Arytmia

Batériovy ¢lanok

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

nastavené na 5 cyklov)

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

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

takéto abrazivne prostriedky na Cistenie zariadenia.

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

ich datum exspiracie.

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

rokov a s hmotnostou viac ako 25 kg.

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

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

informacii sa obratte na vyrobcu.

Abnormalny srdcovy rytmus.

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

zastavou srdca

Kondenzacia

Rezim KPR

Defibrilacia

Konektor elektrod

Jednorazovy

batériovy élanok

EKG

Elektricky vyboj

Chyba

Fibrilacia

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

reakcie, pohybu a normalneho dychania.

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

suchom prostredi bez nadmernej vihkosti.

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

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

zastavy.

Konektor na zariadeni, ktory je urCeny na pripojenie

defibrilagnych elektréd k zariadeniu.

Jednorazovy batériovy ¢lanok, ktory napaja zariadenie. Tento

¢lanok nikdy nenabijajte.

Akronym pre elektrokardiogram. Srdcovy rytmus zaznamenany

defibrilaénymi elektrédami.

Toto zariadenie vyda velké mnoZstvo energie v kratkom asovom

Useku a vykona defibrilaciu pomocou elektrického vyboja.

Stav, v ktorom zariadenie nefunguje spravne. Viac informacii

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

neucinnej cirkuldcie. Fibrilaciu komor sprevadza nahla zastava

srdca.

57



Blikanie

Svetlo

Rezim prevadzky

Elektrody

Elektroda ¢. 1

Elektroda ¢. 2

Konektor elektrod

PC S/W CU Expert
(CU-EX1)

Diet’a

Tla€idlo ON/OFF

Zariadenie

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

Symbol O na stavovej LCD obrazovke, ked je zariadenie

zapnuté, znamena, Ze zariadenie funguje spravne.

Elektrédy v tomto navode na obsluhu oznaluju elektrédy

(jednorazové) uréené na defibrilaciu.

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

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

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

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

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

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

tohto softvéru, nalistujte si prilohu o prislusenstve.

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

do 8 rokov a zarover s hmotnostou do 25 kg.

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

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

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

Samotest

Interné vybitie

Poloautomaticky

externy defibrilator
(AED)

Tlacidlo vyboja

Pohotovostny rezim

My

Félia, ktora chrani vodivy gél na elektrodach uloZenych v

baleni.

Samodiagnostické testy na overenie spravneho fungovania

jednotlivych systémov zariadenia.

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

nepotrebuje vyboj.

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

tlagidla vyboja.

Tlacidlo, ktoré musite stlacit, aby ste pacientovi so zastavou

srdca dodali vyboj.

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

pripade nudze pripravené na okamZzité pouZitie).

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

Oznacenie modelu: CU-SPR

Fyzicka

kategoéria Technické parametre

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

Environmentalna

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

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

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

interferencia Skupina 1, trieda B

(vyzarovana)

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

(imunita)

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

Vykon

Ovladanie vyboja

Cas nabijania

Indikator

nabijania

Cas od KPR po
vyboj

Vybitie

Dodanie vyboja

Vektor dodania
vyboja

Izolacia pacienta

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

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

Ovladanie automatizovanym systémom analyzy pacienta

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

Cas od zapnutia po pripravenost’ na dodanie vyboja

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

pri maximalnej energii)

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

zaklade hlasového pokynu v anglickom jazyku.)

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

e Bzudiak

Minimalne 6 sekund od dokoncenia KPR po dodanie vyboja

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

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

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

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

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

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

nabité.

o Dospelé elektrody v predo-bo€nom umiestneni

o Detskeé elektrédy v predo-zadnom umiestneni

Typ BF, chraneny proti pdsobeniu defibrilatora



)

current(A)

time(ms)

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

C = trvanie medzifazy D = $pickovy prud

Tvar viny u dospelého (200 J)

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

Tvar viny u dospelého (150 J)

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



Tvar viny u diet’at’a (50 J)

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

Akvizicia EKG

Kategoria Technické parametre

Zvod ziskaného EKG Zvod Il

Frekvenéna odozva 1Hz az 30 Hz

Systém analyzy EKG

Kategoria VSeobecna Specifikacia

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

impedancie

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

rychla komorova tachykardia)

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

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

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

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

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

hlasovy pokyn, aby pouZivatel zahgjil KPR.

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

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

vyzaduje defibrilaciu
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Systém analyzy EKG - Test databazy EKG

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

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

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

Public Access Defibrillation: Recommendations for Specifying and Reporting Arrhythmia

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

ako nedefibrilovatefny rytmus.
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Ovladacie prvky, indikatory, hlasové pokyny

Kategoria
Ovladacie prvky

Stavova LCD
obrazovka

Stavovy LED
indikator

Indikator

Reproduktor

Akusticky tlak
Bzuciak

Indikator Urovne

nabitia

Indikator takmer
vybitej batérie

Hlasovy pokyn

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

Zobrazuje stav zariadenia, hladinu nabitia batérie a stav elektrod.

Zobrazuje stav zariadenia, hladinu nabitia batérie a stav elektrod.

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

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

Stavovy LED indikator:

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

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

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

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

dodanie vyboja.

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

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

Urovel nabitia batérie sa automaticky kontroluje po&as pravidelnych

samotestov, pri samoteste pri zapnuti a funkénom samoteste.

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

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

Vedie pouzivatela pomocou hlasovych pokynov.
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Samodiagnosticky test

Automaticky e Samotest pri zapnuti, funkény samotest

e Denné, tyzdenné a mesacné samotesty

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

priehradky na batériu na zariadenti)

Jednorazovy batériovy élanok (CUSA2006BB)

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

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

alebo 6 hodin prevadzky pri izbovej teplote

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

(po vlozeni batérie)

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

Defibrilaéné dospelé/detské elektrody (CUA1904S)

Kategoria Technické parametre

Typ Dospela osoba

Plocha elektrody 85 cm?

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

Kategoria Technické parametre

Typ Dieta

Plocha elektrody 85 cm?

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

Jednorazovy batériovy élanok (CUSA2006BS)

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

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

alebo 2 hodin prevadzky pri izbovej teplote

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

(po vlozeni batérie)

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

Ulozenie a prenos dat

Kategoria Technické parametre

Kapacita internej 5 zasahov, az 3 hodiny na jeden zasah

pamate

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

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

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

takomto prostredi.

Emisna skuska

Uroven zhody

Poznamka

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

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

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

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

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