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Importante:
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Introduccion

Estas instrucciones de uso contienen la informacién necesaria para hacer un uso correcto del
dispositivo. Péngase en contacto con nosotros si tiene cualquier pregunta o problema sobre el
uso de este dispositivo que deriven de la informacion de estas instrucciones de uso [Capitulo 9:
Reparaciones del dispositivo].

La empresa y su distribuidor autorizado no se hacen responsables de los dafios sufridos por el
usuario o el paciente debido a posibles negligencias o al uso inadecuado por parte del usuario.
En adelante,

"Dispositivo" se refiere a [CU-SPR]

"Nosotros" se refiere a CU Medical Systems, Inc.

"Almohadillas" se refiere a las almohadillas de electrodos para desfibrilacion,

"Bateria" se refiere a una bateria desechable.

En estas instrucciones de uso se hace hincapié en los procedimientos de seguridad y
precauciones para el uso del dispositivo siguiendo los términos que figuran a continuacién. Por
favor, familiaricese con las advertencias, precauciones y referencias indicadas en estas

Instrucciones de uso con el fin de utilizar el dispositivo con seguridad.

/\ ADVERTENCIA

* Condiciones, peligros o practicas inseguras que puedan resultar en lesiones personales
serias o la muerte.

/\ PRECAUCION

* Situaciones, riesgos o practicas poco seguras que pueden provocar dafios personales
leves 0 moderados, dafios en el dispositivo o la pérdida de los datos sobre tratamientos
almacenados en el dispositivo, sobre todo si no se siguen los pasos de precaucion.

AVISO

* Se utiliza para marcar elementos que son importantes durante la instalacion, operacién o
mantenimiento del dispositivo.



Descripcién general

Gracias por adquirir el CU-SPR. Este aparato puede utilizarse de forma eficaz y segura durante
un largo periodo de tiempo si se familiariza con las instrucciones, advertencias, precauciones y

avisos contenidos en estas Instrucciones de uso con anterioridad a su utilizacion.

* Debe seguir las instrucciones, advertencias, precauciones y avisos de estas instrucciones de
uso cuando esté utilizando este dispositivo.

* El fabricante no se hace responsable de los problemas relacionados con el dispositivo que
surjan de la negligencia del usuario.

* Este dispositivo solo debe ser reparado por el fabricante o sus centros de reparacion
autorizados.

* Si pretende conectar el dispositivo a un equipo distinto de los que se especifican en estas
instrucciones de uso, pdéngase en contacto con el fabricante.

* Si el dispositivo no funciona correctamente, pongase en contacto con el fabricante o con el

centro de reparacion autorizado.

/\ ADVERTENCIA

* Un desfibrilador descarga descargas eléctricas con alto voltaje y corriente. Debe conocer bien

las instrucciones, advertencias y precauciones contenidas en estas Instrucciones de uso.



1. Introduccion

1.1 Descripcion del dispositivo

CU-SPR es un desfibrilador externo semiautomatico (DEA) facil de usar, pequefio, ligero, portatil
y funciona con una bateria.

El DES lee automaticamente el electrocardiograma (ECG) del paciente y determina si se ha
producido un paro cardiaco que requiera desfibrilacion, por lo que tanto los profesionales
sanitarios como el publico general pueden usarlo con facilidad. Una parada cardiaca puede
ocurrir en cualquier momento a cualquier persona en cualquier lugar y podria poner en riesgo la
vida del paciente si no se aplica la RCP adecuada y/o una descarga eléctrica con un desfibrilador

en pocos minutos.

El CU-SPR es un desfibrilador externo semiautomatico (DEA). Si se conecta a un paciente, el
CU-SPR adquiere y analiza automaticamente el electrocardiograma (ECG) del paciente para
detectar la presencia de fibrilacion ventricular o taquicardia ventricular (también conocidas
como ritmos desfibrilables). Si se detecta un ritmo desfibrilable, el dispositivo se carga

automaticamente. La descarga de desfibrilacién se produce al pulsar el boton de DESCARGA.

El CU-SPR es facil de usar. Le guia a lo largo de una operacion de rescate mediante indicaciones

de voz e indicadores (indicadores LED y graficos).

El CU-SPR es pequefio, ligero, altamente portatil y funciona con baterias. Es muy adecuado para

SU uso en entornos publicos y extrahospitalarios.
1.2 Uso recomendado
El CU-SPR esta indicado para su uso con pacientes que muestren tener sintomas de un paro

cardiaco repentino (PCR) con todos los siguientes signos:

a) Ausencia de movimiento y de respuesta al zarandearlos

b) Ausencia de respiracion normal
No utilice el CU-SPR con pacientes que muestren cualquiera de los siguientes signos:

a) Movimiento o respuesta al zarandearlos

b) Presencia de respiracién normal



1.3 Usuarios del producto
El CU-SPR esta disefiado para su uso dentro o fuera del hospital por personal de urgencias o
profesionales sanitarios o personas sin experiencia. El fabricante recomienda que los usuarios

se formen en el uso del dispositivo.

1.4 Protocolo local
Por favor, contacte con sus autoridades sanitarias locales para obtener informaciéon sobre los

requisitos relacionados con la posesion y uso de desfibriladores.

1.5 Informacién adicional
Por favor, contacte con CU Medical Systems, Inc. o sus distribuidores locales para obtener

cualquier informacion adicional sobre el CU-SPR.



2. Caracteristicas del dispositivo

Modo Adulto/Pediatrico

LED de estado:

LCD de estado

Conector de las almohadillas

Boton de seleccion
s =l

del desfibrilador

Compartimento para el almacenamiento

«—— de almohadillas

CU Medical Systems, Inc.

/

Indicador de
tocar al pacie
Indicador de
instruccioén de
acceso temprano

Bateria

no
nte

Desfibrilacion
Indicador

Indicador de
paso de RCP

deteccion de RCP

Indicador de

Indicadores de posicion de la almohadilla

Puerto IrDA
Puerto USB

3 Las imagenes que se muestran en este documento podrian ser diferentes del aspecto real del dispositivo y los accesorios.



Boton de encendido

LED de estado:

LCD de estado

Botén de descarga

Botén de seleccion de
modo
adulto/pediatrico
(Boton i)

Conector de las
almohadillas del

desfibrilador

Indicadores de
posicion de las

almohadillas

Indicador de
instruccion de acceso

temprano

Indicador de no tocar

al paciente

Desfibrilacion

Indicador

Indicador de paso de
RCP

Enciende o apaga el dispositivo (cuando el dispositivo esta

encendido, se ilumina un LED verde)

Muestra el estado actual del dispositivo.

Muestra el estado actual del dispositivo.

Proporciona una desfibrilacion cuando se presiona mientras

parpadea en naranja.

Selecciona el modo adulto o pediatrico.

Se conecta con los conectores de las almohadillas.

Indica la posicion de las almohadillas en el paciente.

Sugiere un reconocimiento inmediato ante una parada cardiaca

y la activacién del sistema de respuesta de emergencia.

Avisa de cuando no se debe tocar al paciente.

Cuando sea necesaria una desfibrilacion, sugiere proporcionar

una descarga de energia eléctrica.

Indica el paso del ciclo de RCP.



Indicador de
deteccion de RCP

Bateria

Puerto USB

Compartimento para

el almacenamiento de

almohadillas

Indica el rendimiento de la RCP en el paciente.

(El indicador se enciende si esta llevando a cabo una
maniobra de RCP y parpadea si no se esta haciendo una
RCP)

Fuente de alimentacion desechable del dispositivo.

Puerto para copiar registros del dispositivo a un USB.

Almacena almohadillas con una tapa magnética retirable.



3. Preparacién para el uso

3.1 Contenidos del paquete estandar
A continuacién figura el contenido estandar que se incluye con este dispositivo:
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Defibrillation ADULT/PEDIATRIC PADS

Instructions

H CU Medical Systems, Inc.
YRE WFEL ZUS EX B2 1301

Disposable Battery Pack (4CR17345) 1301, Donghwagongdan-ro, Munmak-eup,
Wonju-s1, Gangwon-do, Republic of Korea
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@ 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 bateria desechable 1 Paquete de almohadillas de
adulto/pediatricas (Desechable)
> Las imagenes que se muestran en este documento podrian ser diferentes del aspecto real del dispositivo y los accesorios.
Por favor, pédngase en contacto con el fabricante para obtener suministros de repuesto

(consulte el [Apéndice B: Piezas y accesorios] de estas Instrucciones de uso).



/\ ADVERTENCIA

* Con el CU-SPR sélo pueden utilizarse piezas y accesorios recomendados y aprobados por
CU Medical Systems, Inc.

* La utilizacion de piezas o accesorios fabricados por terceros podria comprometer la
seguridad y el rendimiento del dispositivo.

* No se cubrira ningun dafo, pérdida o incidente consecuencia de la utilizaciéon de piezas o
accesorios que hayan sido suministrados por distribuidores no autorizados por CU Medical

Systems, Inc.

AVISO

* Se recomienda adquirir baterias y almohadillas adicionales.

3.2 Configuracién del CU-SPR
Haga lo siguiente para configurar el CU-SPR
@ Abra el paquete y compruebe que contiene todos los elementos indicados en el albaran.

@ Familiaricese con las caracteristicas del dispositivo consultando el [Capitulo 2: Caracteristicas
del dispositivo] de estas Instrucciones de uso.

® Inserte la bateria en el compartimento de la bateria del dispositivo segin se muestra en la
figura siguiente.

Cuando se inserta la bateria, suena un pitido durante 1 segundo y el botén de encendido
parpadea en verde, el dispositivo inicia una autocomprobacion de acuerdo con el siguiente
proceso.

* Comprobacion del nivel de la bateria

* Comprobacion de la conexion del conector de las almohadillas

* Comprobacion del estado de las almohadillas

* Comprobacion del botén



Para comprobar el resultado de la autocomprobacion, por favor consulte el [Capitulo 8:
Resolucion de problemas] de estas Instrucciones de uso.

@ Si dispone de una funda de transporte, por favor, guarde el dispositivo en la funda de
transporte. Si desea adquirir la funda de transporte, por favor, contactenos tras consultar
[Apéndice B: Piezas y accesorios] de estas Instrucciones de uso.

® Consideraciones de almacenamiento y mantenimiento:

* Consulte la [Seccion 6.1: Alimacenamiento del dispositivo] para obtener instrucciones sobre

un almacenamiento del dispositivo adecuado.

* Cuando el dispositivo esté almacenado, compruebe periddicamente la pantallaLCD y el LED
de estado para asegurarse de que el dispositivo esta en condiciones normales.

* Guarde el CU-SPR de acuerdo con el protocolo local de primeros auxilios.

* Guarde el dispositivo en un lugar de facil acceso en el que se pueda comprobar
periddicamente su LCD y LED de estado y en el que se puedan escuchar faciimente sus
alarmas técnicas (p. €j., la alarma de bateria baja u otros problemas del dispositivo).

* También se recomienda colocar un teléfono de emergencia cerca del lugar en el que esté
almacenado el dispositivo, para que se pueda llamar con facilidad a los servicios médicos
de urgencia durante las emergencias.

* Guarde los accesorios junto con el dispositivo, dentro de su maletin de transporte, para poder

acceder a ellos de forma facil y rapida.

/\ ADVERTENCIA

* Las interferencias electromagnéticas pueden afectar al rendimiento del dispositivo.
Mientras que el dispositivo esté en uso, debera mantenerse alejado de dispositivos que
provoquen interferencias electromagnéticas. Entre los dispositivos que pueden causar estas
interferencias se encuentran los motores, equipos de rayos X, transmisores de radio y
teléfonos maviles. Consulte el [Apéndice F: Compatibilidad electromagnética] de estas
instrucciones de uso para obtener mas informacién.

* El uso de accesorios o cables distintos de los mencionados en estas instrucciones de uso
puede aumentar la radiacién electromagnética del dispositivo o reducir su inmunidad ante
las ondas electromagnéticas. Solo los accesorios y cables que estén autorizados por el

fabricante deberan ser utilizados con el CU-SPR.



4. Como utilizar el CU-SPR

4.1 Cadena de supervivencia
Si piensa que esta observando a alguien que padece un paro cardiaco repentino, realice la
cadena de acciones recomendada por la Asociacién Americana del Corazén (AHA, por sus siglas

en inglés) en su respuesta a emergencias de paro cardiaco repentino conocida como Cadena de
Supervivencia ("Chain of Survival").

1. Activacion de una respuesta de emergencia
* Compruebe si hay respuesta golpeando a la victima en el hombro y gritandole.
* Active el sistema de respuesta ante emergencias de la comunidad (por ejemplo, llame al 911
o al servicio equivalente de su localidad).
2. RCP de alta calidad
* Realice la RCP.
3. Desfibrilacion.
* Utilice este dispositivo (CU-SPR).
El uso de este dispositivo puede resumirse en 3 pasos:
Después de presionar el botén de encendido,
Paso 1: Colocar las almohadillas sobre el paciente
Paso 2: Presione el botén de descarga si lo ordena el dispositivo.
Paso 3: Realice la RCP.
4. Reanimacién avanzada
5. Cuidados posteriores al paro cardiaco.
6. Recuperacion.

AVI1SO

* Si no hay tiempo suficiente para encontrar y/o hacer funcionar el desfibrilador, supervise el
estado del paciente hasta que el desfibrilador esté disponible y, en caso necesario, lleve a
cabo maniobras de RCP.



4.2 Preparacion para la desfibrilacion
@ Encienda el dispositivo presionando el botén de encendido.
Cuando la alimentacién esta ENCENDIDA, lo siguiente ocurre en secuencia:

* El timbre pitara durante 1 segundo.
* El botén de encendido tiene una luz verde.

* Se realizan las autocomprobaciones.
* Instruccion de voz: "Llame a los servicios de urgencias, ahora"

En cuanto la alimentacién esta encendida, se realizan autocomprobaciones sobre el
estado del dispositivo.

* Comprobacion de la conexion del conector de las almohadillas
» Comprobacién del modo adulto/pediatrico

» Comprobacién de si las almohadillas estan usadas

» Comprobacién de la fecha de caducidad de las almohadillas

Para comprobar el resultado de las autocomprobaciones, consulte el [capitulo 8: Resolucion de problemas).
/\ PRECAUCION

* Cuando se enciende el dispositivo, si aparece una X en la pantalla LCD de estado y el
dispositivo no funciona, consiga un desfibrilador de repuesto inmediatamente.

* Si no hay un dispositivo de repuesto, no pierda el tiempo y atienda al paciente y realice la
RCP lo antes posible.

@ Seleccione el modo de paciente: Modo Adulto/Pediatrico
Cuando las almohadillas estan conectadas al dispositivo, ocurre lo siguiente:

¢ |nstruccion de voz: "Modo Adulto".

Si es necesario utilizar el dispositivo con el modo pediatrico, pulse el botén de seleccién del modo

adulto/pediatrico para cambiar el modo de paciente.

/\ ADVERTENCIA

* Si se pulsa el boton de seleccion del modo adulto/pediatrico durante el funcionamiento del
dispositivo, el tiempo de desfibrilacidn podria retrasarse porque el analisis del ECG comienza
de nuevo. Por lo tanto, es necesario seleccionar cuidadosamente el Modo Adulto/Pediatrico
antes de utilizar el dispositivo.



/\ PRECAUCION

* Cuando las almohadillas pediatricas estén conectadas al dispositivo, el botéon de seleccion de

Modo Adulto/Pediatrico no funciona.

® Retire la ropa del pecho del paciente.

/\ PRECAUCION

* El tiempo es crucial para las victimas de un paro cardiaco. Arranque o rompa la ropa si va a
tardar demasiado en quitarla.
* Seque la piel del paciente de forma que las almohadillas puedan adherirse bien al pecho.

Afeite el vello del pecho si es necesario.

@ Saque el paquete de almohadillas del Compartimento de almacenamiento de
almohadillas de la parte inferior del dispositivo.




(® Abra el paquete de almohadillas.

@ Consulte las imagenes de ambas almohadillas.
Almohadillas de adulto/pediatricas

/\ PRECAUCION

* El material adhesivo de las almohadillas empieza a secarse en cuanto se abre el paquete.
Uselas en cuanto abra el paquete. Consulte la [Seccién 6.2: Mantenimiento] de estas
Instrucciones de uso para conocer los procedimientos sobre cédmo comprobar la fecha de
caducidad de las almohadillas y el mantenimiento de las almohadillas.



4.3 Procedimientos de desfibrilacion de una victima adulta
Paso 1: Colocar las almohadillas sobre el paciente

@ Despegue la almohadilla 1 de la proteccion, y péguela a la parte superior del pecho del
paciente segun se muestra.

@ Despegue la almohadilla 2 de |a proteccion, y péguela a la parte lateral del torso del paciente
segun se muestra

® Si el dispositivo detecta la conexion con el paciente después de colocar las almohadillas, se
encendera el indicador de No tocar al paciente. Por favor, siga las instrucciones de voz del dispositivo.

Si el dispositivo no detecta al paciente, el dispositivo repite las instrucciones de voz para colocar
las almohadillas al paciente hasta que el dispositivo detecte la conexion con el paciente después
de colocar las almohadillas.

AVISO

* En una emergencia de un paciente pediatrico (de 1 a 8 afos, de 10 a 25 kg), siga los
Procedimientos de desfibrilacidon para pacientes pediatricos de estas Instrucciones de uso.

* La desfibrilacion puede llevarse a cabo incluso aunque las almohadillas estén cambiadas. Si
las almohadillas estan cambiadas de posicion, obedezca la siguiente instruccién de voz sin
cambiar las direcciones de las almohadillas. Es mas importante comenzar la desfibrilacién
lo antes posible.

* En caso de que la almohadilla no se adhiera bien, compruebe si la cara adhesiva de las
almohadillas esta seca. Cada almohadilla tiene un gel adhesivo. Si el gel no se adhiere bien,
sustituyala por almohadillas nuevas.
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/\ ADVERTENCIA

* Asegurese de que el paciente no esté sobre una superficie humeda al realizar la
desfibrilacion. Si la piel del paciente esta humeda, seque la piel antes de utilizar el dispositivo.

* No coloque las almohadillas directamente sobre un marcapasos implantado o un
desfibrilador cardioversor. Coloque las almohadillas alejadas de dispositivos implantados.

* Desconecte del paciente cualquier equipo médico eléctrico que no contenga partes aplicadas

a prueba de desfibrilacién al utilizar el i-PAD.

Paso 2: Presione el botén de descarga segun se sugiera.

El dispositivo obtiene y analiza el ECG del paciente inmediatamente después de conectarse. El
dispositivo le avisara de que no toque al paciente mediante un indicador luminoso y el siguiente
comando de voz: "No toque al paciente, se esta analizando su ritmo cardiaco." Después de

analizar el ECG, el dispositivo determinara si el paciente necesita desfibrilacién o no.

/\ ADVERTENCIA

* No mueva ni toque al paciente durante el andlisis del ECG. El contacto con el paciente

mientras se analiza el ECG del paciente podria provocar errores en el analisis del ECG.

Si el paciente necesita desfibrilaciéon, el dispositivo hara lo siguiente:

El dispositivo anuncia que se necesita una descarga de desfibrilacién y le indica que se aleje del paciente.

/\ PRECAUCION

* Mientras el dispositivo se esté cargando después de detectar un ritmo desfibrilable, se estara
cargando y analizando constantemente el ECG del paciente. El dispositivo se descarga por si
mismo si el ritmo del ECG cambia un ritmo no susceptible de ser desfibrilado antes de proceder

a la descarga.



Cuando esté cargado, el dispositivo activa los siguientes indicadores, por orden:

El dispositivo le informa de que es necesario aplicar una descarga

eléctrica y le indica que se mantenga alejado del paciente.

/ * Emite un pitido continuo mientras el botén de descarga parpadea en color naranja.

:®/- * El dispositivo le indica que debe pulsar el botén de descarga de color
‘N naranja intermitente.

Debe pulsar el botén de descarga antes de que transcurran 15 segundos.

Al pulsar el botén de descarga, el dispositivo aplica una descarga de desfibrilacion al paciente.

Si la desfibrilaciéon se realiza correctamente, el dispositivo informa de que se ha aplicado una

descarga eléctrica.

Después de aplicar la descarga, el dispositivo indica que ya puede tocar al paciente y se enciende
el indicador de modo de RCP. A continuacién, se inicia la instruccién de voz para la RCP.

Si no se pulsa el boton de descarga intermitente en 15 segundos, el dispositivo funciona de la
siguiente manera:

* Instrucciones de voz: "No esta presionado el botdn de descarga".

* La luz del botén de descarga se apaga

* Descarga interna

A continuacion, el dispositivo da instrucciones para realizar la RCP.

/\ ADVERTENCIA

* No toque (ni usted ni nadie mas) al paciente durante la aplicacion de la descarga.
* Antes de la desfibrilacién, asegurese de que no haya ningun contacto entre el 1y el 2, lo que
podria facilitar vias no deseadas de transmision de la corriente de desfibrilacion.
» El cuerpo del paciente (piel descubierta, cabeza o extremidades), fluidos conductores
(como un gel), sangre o suero.
» Objetos metalicos (como la estructura de la cama o la camilla).

/\ PRECAUCION

* Durante el analisis del ECG, mantenga inmovilizado al paciente y reduzca al minimo los
movimientos alrededor de él. No toque al paciente ni las almohadillas mientras esté encendido
el indicador de no tocar al paciente. Los ruidos eléctricos (interferencias) podrian retardar el
analisis del ECG.

* Como medida de seguridad, el dispositivo no aplicara ninguna descarga hasta que se pulse el
boton de DESCARGA naranja parpadeante. Si el botén de DESCARGA no se presiona en los
15 segundos siguientes a la instruccion de voz que indica que se presione el botén de
DESCARGA, el dispositivo se desactiva automaticamente (vuelva la corriente de la descarga
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en su carga interna) y le indica que se asegure de que se ha llamado a los servicios médicos
de urgencia. El dispositivo le indicara que comience la RCP.

* Durante la desfibrilacion, desconecte del paciente el resto de equipo eléctrico médico que no
cuente con piezas resistentes a la desfibrilacion.

* Si el dispositivo no funciona correctamente durante una operacion de reanimacion, le pedira que
consiga otro desfibrilador y empezara con las instrucciones de voz de la RCP. Realice la RCP
hasta que el desfibrilador de repuesto esté listo para su uso.

Si el paciente no necesita desfibrilaciéon, el dispositivo hara lo siguiente, en orden:
» Eldispositivo anuncia que el paciente no necesita una descarga eléctrica y que puede tocar
al paciente.
» Elindicador del paso de RCP y deteccion esta encendido.

* Lainstruccién de voz para la RCP comienza.

Paso 3: Realice la RCP.
Realice la RCP cuando el CU-SPR se lo indique.
Por defecto, el CU-SPR da instrucciones de voz para la RCP durante la pausa para la RCP
después de una descarga.
Si el dispositivo detecta la RCP, el dispositivo funciona de la siguiente manera:
* Instrucciones de voz: "Continte las compresiones del pecho"

* Elindicador de deteccion de RCP se enciende.

/\ PRECAUCION

* Si el dispositivo no detecta la RCP, el dispositivo funciona de la siguiente manera:
* Instrucciones de voz: "Haga la RCP ahora."

» Elindicador de deteccién de RCP parpadea.

Para obtener informacion sobre la RCP, siga leyendo.

[Método de RCP]

1. Punto de compresion

Coloque el talén de su mano en el centro del pecho del paciente, entre los pezones (que es la
mitad inferior del esternén), y ponga el talén de su otra mano encima de la primera, de manera

que sus manos queden superpuestas y paralelas.
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2. Velocidad y profundidad de la compresién
Comprima el pecho al menos a 5 cm de profundidad, y a un ritmo de al menos 100~120

compresiones por minuto.

Victimas adultas: Realice las compresiones toracicas a un ritmo de 100 a 120/min y hasta al
menos 2 pulgadas (5 cm) para un adulto medio, evitando una profundidad de compresion toracica
excesiva (no mas de 2,4 pulgadas [6 cm]).

Victimas pediatricas: En el caso de los lactantes y los nifios, es razonable que los reanimadores
realicen compresiones toracicas que depriman el térax al menos un tercio del diametro
anteroposterior del térax, lo que equivale a aproximadamente 1,5 pulgadas (4 cm) en los
lactantes y 2 pulgadas (5 cm) en los nifios. Una vez que los nifios han alcanzado la pubertad, es
razonable utilizar la profundidad de compresién de los adultos, de al menos 5 cm pero no mas

de 6 cm.

3. Apertura de las vias respiratorias
Cuando levante la barbilla del paciente, inclinele la cabeza hacia atras para abrir las vias

respiratorias.

4. Método de ventilaciéon
Pellizque la nariz del paciente como se muestra en la figura siguiente, y deje que el paciente

respire en suficientes ocasiones como para que el pecho se eleve significativamente.
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/\ PRECAUCION

* Durante la reproduccion de la guia para RCP, el dispositivo no analiza el ECG del paciente.
Después de la guia de RCP, el dispositivo vuelve a iniciar automaticamente el analisis del ECG

del paciente.

AV1SO

* Si no cuenta con formaciéon en RCP, solo debe realizar la compresion de pecho o seguir las
instrucciones del operador de los servicios médicos de urgencias a través del teléfono.
* Si esta formado en maniobras RCP y puede realizar la ventilacion, realice la compresion toracica

junto con la ventilacion.

4.4 Procedimientos de desfibrilacion para victimas pediatricas

Cuando el paciente (mayor de 1 afio y menor de 8, mas de 10 kg y menos de 25 kg) es pediatrico,
la desfibrilacion puede realizarse utilizando las almohadillas pediatricas. Cuando las almohadillas
pediatricas estan conectadas al dispositivo, el dispositivo se configura automaticamente con el
modo pediatrico independientemente de la configuracion del botéon de seleccion del modo

adulto/pediatrico.
Cuando el dispositivo esta en modo pediatrico,
» Las almohadillas pediatricas estan conectadas al dispositivo.
» El botén de seleccion del modo adulto/pediatrico se ajusta en el modo pediatrico con el uso

de las almohadillas para adultos/pediatricas.

El CU-SPR ajusta automaticamente la energia de desfibrilacion a 50J y proporciona una guia
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de RCP pediatrica.

Coloque las almohadillas en mitad del pecho y la espalda, tal y como se indica mas arriba. Las

dos almohadillas son aptas tanto para el pecho como para la espalda.

/\ ADVERTENCIA

* No utilice almohadillas pediatricas para un paciente adulto (mas de 25 kg u 8 afios)

/\ PRECAUCION

* La energia de la descarga eléctrica cambia automaticamente al modo adulto (150/200J)
para las almohadillas adultas y al modo pediatrico (50J) para las almohadillas pediatricas.
Para lograr una atencién rapida, se recomienda comprobar las almohadillas correctas

antes de colocarlas.

Si el dispositivo ha reconocido al paciente pediatrico, utilice el dispositivo segun las

instrucciones de voz.

Si no esta seguro del peso o la edad exactos, NO POSTERGUE EL TRATAMIENTO,
* Coloque el botén de seleccion del modo adulto/pediatrico en el modo adulto utilizando

las almohadillas de adulto/pediatricas.

AVISO

* Siga las instrucciones que figuran mas abajo al proporcionar los primeros auxilios después
de un paro cardiaco en un paciente pediatrico.

» Cuando preste los primeros auxilios durante una parada cardiaca pediatrica, pida a otras
personas que llamen al centro médico de urgencias y que traigan el CU-SPR mientras
usted realiza la RCP pediatrica.

* Cuando no haya nadie mas cerca, realice la RCP durante 1 6 2 minutos, llame a los
servicios médicos de urgencias y luego consiga el CU-SPR.

+ Si ha presenciado el colapso del nifio, llame inmediatamente a los servicios médicos de

urgencias y luego consiga el CU-SPR.
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5. Después de utilizar el CU-SPR

5.1 Mantenimiento después de cada uso

» Compruebe si hay senales de dafio y contaminacion en el dispositivo.

» Si hay contaminacion por suciedad, consulte la [Secciéon 6.2.3 sobre cémo limpiar el
dispositivo.]

* Realice una prueba de insercion de la bateria. Consulte la Seccion [8.1:
Autocomprobaciones] para conocer el procedimiento.

O Si se muestra en el LCD de estado después de realizar la comprobacion, el estado
del dispositivo es normal.

» Deseche adecuadamente las almohadillas usadas. Coloque una nueva bolsa de
almohadillas de desfibrilador en el compartimento de almacenamiento de almohadillas.
Compruebe que no hayan caducado.

El CU-SPR utiliza almohadillas desechables. No las reutilice. Consulte la Seccion [6.2.2:

Sustitucién de suministros] sobre cémo sustituir las almohadillas.

/\ ADVERTENCIA

* Solo debe usar las almohadillas de desfibrilador que proporciona y recomienda el fabricante.

* No abra el paquete de almohadillas hasta justo antes de usarlas. Dado que el material
adhesivo de las almohadillas empieza a secarse en cuanto se abre el paquete, es posible
que las almohadillas no puedan utilizarse independientemente de la fecha de caducidad.

* CU Medical Systems, Inc. no se hara responsable de ningin dafo, pérdida ni incidente

consecuencia de la reutilizacion de las almohadillas del desfibrilador.

5.2 Guardar y transferir datos de tratamiento
5.2.1 Uso del dispositivo
Este dispositivo guarda automaticamente los siguientes datos de tratamiento:
+ Datos de ECG
* Informacion sobre el uso
Los datos de tratamiento se graban automaticamente en la memoria interna. Estos datos no se
borran incluso aunque se apague el dispositivo. Los datos de tratamiento grabados pueden

copiarse mediante un medio USB.
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/\ PRECAUCION

* El CU-SPR guarda los datos de las 5 operaciones de tratamiento mas recientes y puede
guardar hasta 3 horas de datos de ECG para cada operacion de rescate. Los datos de ECG
de mas de 3 horas no se graban.

* Cuando el dispositivo se utiliza mas de 5 veces, elimina los datos de tratamiento mas
antiguos para dejar espacio a los datos de una nueva operacion de tratamiento. Se
recomienda archivar los datos de tratamiento después de cada uso del dispositivo.

* Si la bateria se extrae durante el funcionamiento del dispositivo, los datos de tratamiento no
se pueden grabar correctamente. Si desea retirar la bateria, apague la alimentacion
presionando el botén de encendido antes de retirar la bateria.

* No expulse la bateria durante el funcionamiento del dispositivo. Esto provocara como
resultado que los datos no se guarden adecuadamente. Expulse la bateria solamente durante
el modo en espera.

5.2.2 Transferencia de datos de tratamiento
Los datos de tratamiento pueden ser copiados mediante un USB. Todos los datos de tratamiento de
todos los pacientes que se graben en el dispositivo se transfieren utilizando solo el método USB

1. Copia de los datos de tratamiento utilizando el USB

@ Inserte el USB en el puerto USB del dispositivo.

@ Cuando se presiona el boton de seleccién del modo adulto/pediatrico (botén i) durante mas
de 1 segundo en el modo de espera, el modo cambia al modo administrador con guia de voz.

Si hay datos de tratamiento en la memoria interna del dispositivo:

* El dispositivo le informa del nimero de datos de tratamiento con instrucciones de voz. A
continuacién, el dispositivo inicia la copia de los datos de tratamiento en el USB con la voz
de inicio de copia.
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* Una vez finalizada la copia de los datos de tratamiento, el dispositivo se apaga
automaticamente después de que suene un pitido.

Si no hay datos de tratamiento en la memoria interna del dispositivo:

+ El dispositivo le informa de que no hay datos de tratamiento con instrucciones de voz.

AVISO

* Si los datos del tratamiento no se transfieren al USB, suena un pitido 3 veces y se apaga la
alimentacion.

* El almacenamiento USB es compatible con el formato FAT32.

* Por favor, utilice el USB garantizado por nuestra empresa. Si utiliza un USB que no es el

proporcionado por nuestra empresa, no podemos garantizar una transferencia de datos adecuada.

Pdéngase en contacto con CU Medical Systems, Inc. o con sus representantes autorizados para

obtener mas informacion sobre |a transferencia de datos de tratamiento.

5.3 Configuracion del dispositivo
5.3.1 Configuracion de las instrucciones para RCP
La configuraciéon de RCP por defecto del CU-SPR es de 5 ciclos con 30 compresiones toracicas
y 2 respiraciones, de acuerdo con las Directrices de RCP de la Asociacion Americana del
Corazén (AHA) / Consejo Europeo de Resucitaciéon (ERC). No obstante, puede personalizarlos.
Puede ajustar los siguientes valores:

* Numero de compresiones de pecho

* Numero de ventilacion

* Numero de ciclos

* Ndmero de compresiones de pecho por minuto

» Seleccién de instrucciones detalladas

5.3.2 Configurando las instrucciones para RCP

@ Cuando el botén de descarga y el botdn de seleccién de modo adulto/pediatrico (botdn i) se
pulsan durante al menos 1 segundo en el modo de espera, el modo cambia al modo
administrador con una guia de voz.

@ El dispositivo ofrece un resumen (el total de horas del ultimo uso del dispositivo y el nUmero
de descargas eléctricas).

(® Cuando se le indique que configure la guia de RCP, pulse el boton de seleccion del modo
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adulto/pediatrico (botdn i) para entrar en el modo de configuracién de la guia de RCP.
@ Cuando se le indique que introduzca una contrasefa, introduzca la contrasefia establecida.

AVISO

* Contrasefa: pulse los siguientes botones en secuencia:
Boton de seleccién de modo adulto/pediatrico (boton i) > Botén de seleccion de modo
adulto/pediatrico (botéon i) -> Botdon de descarga > Botéon de seleccidon del modo

adulto/pediatrico (botdn i) > Botdn de descarga - Botdn de descarga
[ ] [ ] [ ]

® La voz prestara informacion sobre la configuracion actual de la guia de RCP.

® Presione el botén de descarga para cambiar la configuracion, o presione el botén de seleccion
del modo adulto/pediatrico (botdn i) para pasar al siguiente paso.

@ Los ajustes se pueden cambiar en el siguiente orden: Niumero de compresiones toracicas,
numero de ventilaciones, frecuencia de compresiones toracicas, tiempo de pausa y seleccién
de guia detallada. Consulte la [Tabla 1] Opciones de configuracion de la guia de RCP a
continuacion.

Cuando se haya completado el ajuste, la guia de voz dara informacion sobre la guia de RCP
establecida, que puede guardarse o cancelarse.

@ Pulse el botén de seleccion del modo adulto/pediatrico (botén i) para guardar o el boton de
descarga para cancelar segun las instrucciones de voz.

Cuando el ajuste de la guia de RCP se guarda o se cancela, el dispositivo se apaga
automaticamente.

[Tabla 1] Opciones de configuraciones de la Guia de RCP

Numero de Realizar 30 compresiones.

1 compresion 15, 30 15 30
de pecho

Numero de Dar 2 respiraciones.

2 - 0a?2 1 2
ventilaciones

Numero de Realizar 5 ciclos de

3 } 2a10 1 5 )
ciclos compresiones de pecho y
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ventilaciones.

Velocidad de

Comprimir el pecho con una

4 compresion 1?203 5 100 velocidad de 100 compresiones
de pecho por minuto.
Tiempo de Pausa durante 120 segundos
30 a 30 120 ,
5 pausa 180 seg.  seq. seq. (2 minutos).
RCP
ACTIVADA o DESACTIVADA
Seleccion de  Activada instrucciones detalladas de voz
6 instrucciones  /desacti - Activada para las compresiones de pecho
detalladas vada y las ventilaciones al realizar una
RCP.
AVISO

* Si la Seleccion de guia detallada esta DESACTIVADA y el Numero de ventilaciones esta

ajustado a 0, el CU-SPR proporciona solo una guia para compresiones de pecho durante 2

minutos. Después de 2 minutos, el CU-SPR reanaliza autométicamente el ECG del paciente.

® EI RCP solo puede ponerse en modo Pediatrico. En modo Adulto, el indice de compresion

del pecho esta fijado en 30 independientemente del indice establecido.

* |Las configuraciones y las funciones de la guia de RCP por defecto pueden variar segun las

preferencias del cliente. Las configuraciones de RCP incluyen opciones de guia por voz,

funcién de silencio y opciones de compresion toracica.




6. Mantenimiento

6.1 Almacenamiento del dispositivo
Consulte las precauciones que figuran a continuacién cuando vaya a almacenar el dispositivo, a

fin de evitar que este sufra dafos.

* No haga funcionar ni almacene el dispositivo en condiciones que excedan los siguientes
limites especificos.
+ Condiciones de almacenamiento
El dispositivo se almacena junto con las almohadillas del desfibrilador y con la bateria
insertada, listo para ser utilizado en caso de emergencia.
Temperatura: 0°C ~ 50°C (32°F ~ 122°F)
Humedad: 5% ~ 95% (sin condensacion)
* Ambiente de transporte
Solo el dispositivo, sin almohadillas ni bateria incluidas.
Temperatura: -20°C ~ 60°C (-4°F ~ 140°F)
Humedad: 5% ~ 95% (una ubicacion sin condensacion)
* No almacene el dispositivo en zonas expuestas directamente a la luz solar.
* No almacene el dispositivo en zonas con grandes fluctuaciones de temperatura.
* No almacene el dispositivo cerca de equipos de calefaccion.
* No almacene el dispositivo en areas donde haya vibraciones considerables (que superen la
integridad minima para transporte por carretera y helicopteros del método MIL-STD-810G 514.5C).
* No haga funcionar ni almacene el dispositivo en entornos con grandes concentraciones de
gases inflamables o anestésicos.
* No haga funcionar ni almacene el dispositivo en zonas con grandes concentraciones de polvo.
* Solo el personal autorizado por el fabricante puede abrir el dispositivo para repararlo. No hay
componentes en el dispositivo que puedan ser reparados por el usuario.
* Cualquier intento de abrir el dispositivo sin autorizacion provocara la anulacion inmediata de
la garantia, independientemente del periodo de garantia.
* CU Medical Systems, Inc. no se hara responsable de ningun dafo, pérdida o incidente
consecuencia de la utilizacion de un dispositivo que haya sido abierto por persona no

autorizado.
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6.2 Mantenimiento

6.2.1 Inspeccién del dispositivo

El CU-SPR tiene capacidad de autocomprobacion. El dispositivo realiza una prueba automatica
en cuanto se inserta la bateria, se apaga cuando la prueba ha terminado y se enciende
periddicamente para realizar pruebas automaticas diarias, semanales y mensuales. Para iniciar
una autocomprobacion de insercion de bateria, retire la bateria y reinsértela. Consulte la [Seccion

8.1: Autocomprobaciones] para mas informacion.

/\ PRECAUCION

* Inspeccione el CU-SPR diariamente para asegurarse de que esta siempre preparado para
una emergencia. Compruebe el estado actual del dispositivo, de la bateria y de las
almohadillas, tal y como se muestra en el LCD y el LED de estado.

* Consulte la [Seccion 8.2: Estado del dispositivo] para obtener informacion sobre el LCD y el
LED de estado

6.2.2 Sustituciéon de suministros

Cuando el dispositivo esté almacenado, compruebe diariamente el indicador de nivel de bateria
y el estado de las almohadillas en el LCD y el LED de estado para asegurarse de que el
dispositivo esté siempre preparado para una urgencia. Sustituya la bateria o las almohadillas del

desfibrilador cuando se agoten o cuando superen su fecha de caducidad, respectivamente.

Bateria desechable
Sustitucién de la bateria desechable
» Sustituya la bateria cuando se agote. Consulte el [Capitulo 8: Resolucion de problemas]
sobre como comprobar el estado de la bateria.
» Deseche las baterias agotadas de acuerdo con la normativa local sobre medio ambiente.
» Utilice solo las baterias que recomienda y proporciona el fabricante.

+ La bateria es desechable. No recargar.
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Sustituyendo la bateria desechable
1. Retire la bateria descargada tirando de ella mientras presiona el bloqueo en la parte inferior

del dispositivo. Consulte la figura siguiente.

2. Inserte una bateria nueva en la direccién de la flecha con la etiqueta hacia arriba como se

muestra en la figura siguiente.

3. Empuje la bateria hasta que oiga que encaja en su sitio.
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/\ PRECAUCION

* Precauciones con la bateria

No someta la bateria a impactos fisicos fuertes.

No intente abrir ni desmontar la bateria.

No permita que la bateria entre en contacto con llamas abiertas u objetos calientes.
No cortocircuite los terminales de la bateria.

Manténgalo fuera del alcance de los nifios.

Si alguna fuga entra en contacto con el 0jo, limpie este de inmediato con agua y consulte
con un médico.

No almacene la bateria bajo la luz directa del sol.

No almacene la bateria en lugar mojado o muy humedo.

Respete la normativa local a la hora de desechar la bateria.

No destruya ni incinere la bateria.

No intente jamas recargar la bateria desechable.

Sustitucién de las almohadillas

Compruebe el estado de las almohadillas en el LCD y LED de estado diariamente. No
utilice almohadillas que hayan superado la fecha de caducidad.

Compruebe si hay dafios en el embalaje de las almohadillas.

Compruebe si hay defectos en el cable que sale del embalaje.

Solo debe utilizar con el CU-SPR las almohadillas que hayan sido proporcionadas por el

fabricante.

Sustituciéon de las almohadillas

1. Compruebe la fecha de caducidad de las almohadillas. Consulte la siguiente imagen para

saber como comprobar la fecha de caducidad.

2 YYYY-MM

[LOT] 1234567890

La fecha de caducidad se indica del

La fecha de caducidad se indica a la siguiente modo:
izquierda de la etiqueta con el texto AAAA-MM
"Multifunction Defibrillation ADULT .

PADS", en el embalaje de las AAAA - Aflo
MM — Mes

almohadillas.
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2. Se deben sustituir las almohadillas que estén utilizadas o caducadas. Sujete la parte superior
e inferior del conector de las almohadillas con los dedos, tire de él y saque las almohadillas

del compartimento de almacenamiento de las almohadillas, segun se ilustra a continuacién.

3. Inserte el conector de almohadillas de las nuevas almohadillas en el conector de almohadillas
del desfibrilador y, a continuacién, coloque el paquete de almohadillas en el compartimento

de almacenamiento de almohadillas, segun se ilustra a continuacién.

>‘:@7"

6.2.3 Limpieza del CU-SPR
Limpie el dispositivo con un pafio suave. Los siguientes detergentes podrian ser utilizados para
limpiar el exterior del dispositivo:

» Jabén y agua diluidos

* Lejia diluida (diluya 30 ml de lejia en un litro de agua)

* Limpiadores basados en amoniaco diluidos

» Peroxido de hidrégeno diluido

36



/\ PRECAUCION

» Si las almohadillas caducadas o las almohadillas utilizadas estan conectadas, reemplace las
almohadillas por la nueva. Una alarma de conexion inadecuada de almohadillas podria llevar
a un agotamiento precoz de la bateria.

* No sumerja el dispositivo ni sus accesorios en liquidos.

* Tenga cuidado de no permitir que ningun liquido penetre en el dispositivo.

* Si el dispositivo se sumerge en un liquido, péngase en contacto de inmediato con el
fabricante o su centro de reparacién autorizado.

* Aplicar una fuerza excesiva o un golpe al limpiar el dispositivo puede causar danos.

= No use ninguin detergente fuerte o abrasivo basado en acetona al limpiar el dispositivo.

* No utilice detergentes que contengan detergentes abrasivos.

* No esterilice el CU-SPR.
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7. Eliminacion

Deseche el CU-SPR y sus accesorios siguiendo la normativa local.
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8. Resolucion de problemas

8.1 Autocomprobaciones
La siguiente tabla detalla las autocomprobaciones realizadas por el dispositivo.

Prueba de
insercion de

bateria

Prueba de
ENCENDIDO

Se lleva a cabo cuando al insertar la bateria en el dispositivo.
Realice esta prueba:

* Antes de empezar a usar el dispositivo.

» Al reinstalar después de cada uso

» Al sustituir la bateria.

» Cuando se sospeche que hay dafios en el dispositivo.

PRECAUCION
No realice esta prueba cuando vaya a usar el dispositivo para tratar a la victima

de un paro cardiaco, porque lleva algun tiempo (alrededor de 20 segundos).

Aparte de probar sus propios sistemas internos, el dispositivo también
prueba lo siguiente durante esta prueba automatica:
» Botén de descarga y botén de seleccidon del modo adulto/pediatrico:
presione los botones uno por uno cuando se le indique
» Estado de las almohadillas del desfibrilador: el dispositivo prueba el
estado de conexion (si estan conectadas o no) y la fecha de

caducidad de las almohadillas.

Si no se detecta ningun O error, se mostrara en el LCD de estado.
Si se detecta un error, x se mostrara en el LCD de estado y el LED

de estado parpadeara en rojo.

El dispositivo lleva a cabo una prueba de autodiagnéstico al pulsar el boton

de encendido.

Prueba de tiempo

de ejecucion

El dispositivo se supervisa a si miso en tiempo real durante el

funcionamiento.

Prueba

Este dispositivo realiza pruebas de autodiagnéstico de forma diaria, semanal
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Prueba de y mensual. Las autocomprobaciones periédicas comprueban caracteristicas

autodiagnostico | importantes del dispositivo, como el estado de la bateria, el estado de las

almohadillas y los circuitos internos.

Si el dispositivo no realiza ninguna autocomprobacién durante el uso y no puede desfibrilar, le
indicara que sustituya el dispositivo y que inicie la instruccion de voz para la RCP. Para comprobar
el error en el dispositivo, por favor, compruebe el LCD y el LED de estado del dispositivo. Para

mas informacion, consulte el apartado [8.3 Resolucién de problemas].

/\ PRECAUCION

* Se recomienda realizar la prueba de insercion de la bateria Unicamente en las ocasiones que
figuran en la tabla anterior. La comprobacion de la insercién de la bateria consume energia de la
bateria y acortara la vida de la bateria si se realiza mas frecuentemente de lo necesario.

8.2 Estado del dispositivo

El estado del dispositivo se indica de la siguiente manera:

8.2.1 LCD de estado

LCD de estado
Funcionamiento del
dispositivo

LCD de estado
Funcionamiento del
dispositivo

LCD de estado
Indicador de nivel de la
bateria

LCD de estado
Indicador de nivel de la
bateria

LCD de estado
Indicador de nivel de la
bateria

El simbolo de bateria
en el LCD de estado
parpadea.

LCD de estado
Indicador de nivel de la
bateria

El dispositivo funciona con normalidad.

El dispositivo tiene un error.

La bateria esta totalmente cargada.

Queda menos de la mitad de energia de
la bateria.

Queda menos de un cuarto de la energia
de la bateria.

Queda menos del 15% de energia de la
bateria.

Queda poca bateria.

T oo EXO
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LCD de estado @
Estado de las almohadillas

Las almohadillas caducan dentro de mas
de 3 meses.

LCD de estado @
Estado de las aimohadillas

Las almohadillas caducaran dentro de los
3 préximos meses.

LCD de estado Q
Estado de las almohadillas

Las almohadillas estd usadas o

caducadas.

8.2.2 LED de estado

Luz verde

El dispositivo funciona con normalidad.

Luz amarilla

Se recomienda sustituir la bateria con
una bateria nueva.
Las almohadillas caducaran en 3 meses.

Luz roja

Error del sistema

Bateria baja

Las almohadillas estan caducadas.

Las almohadillas estan usadas.

Las almohadillas tienen un problema.

El conector de las almohadillas esta
desconectado.

8.2.3 Otros indicadores

Indicador de No toque al
paciente: Desactivada

Puede tocar al paciente.

Indicador de No toque al
paciente: Luz

No puede tocar al paciente.

Indicador de paso de RCP y
deteccién: Luz

Se esta realizando una RCP.

Indicador de paso de RCP y
deteccién: Parpadeante

No se pudo realizar la RCP o no se pudo
realizar adecuadamente.

Boton de descarga:
parpadeante y de color naranja

El dispositivo esta preparado para
aplicar una descarga de desfibrilacién.
Pulse el boton de descarga para aplicar
una descarga.




8.3 Resolucion de problemas

El dispositivo informa de su estado actual o de problemas a través de indicadores de estado,

pitidos y/o instrucciones de voz. Consulte la siguiente tabla para obtener informacién detallada:

8.3.1 Resoluciéon de problemas mientras el dispositivo esta en funcionamiento

8.3.1.1 LCD de estado

LCD de estado
Funcionamiento del
dispositivo

X

Se ha producido un error
en el dispositivo.

Sustituya de inmediato el
desfibrilador y lleve a
cabo las maniobras de
RCP si procede.

El simbolo de bateria
en el LCD de estado
parpadea

2

Queda menos del 15% de
energia de la bateria.

Se recomienda sustituir
la bateria con una
nueva.

LCD de estado
Indicador de nivel

]

Queda poca bateria.

Reemplace la bateria
por una nueva.

()

Estado de las almohadillas

Indicador
Las almohadillas han
caducado. .
LCD de estado Las almohadillas han sido Sustituya las

usadas.

Las almohadillas tienen un
problema.

almohadillas por otras
nuevas.

8.3.1.2 LED de estado:

La luz roja esta encendida

Error del sistema

Sustituya de inmediato el
desfibrilador y lleve a
cabo las maniobras de
RCP si procede.

Bateria baja

Reemplace la bateria
por una nueva.

Las almohadillas han
caducado.

Las almohadillas estan
usadas.

Las almohadillas tienen un
problema.

Sustituya las
almohadillas por otras
nuevas.

El conector de las
almohadillas esta
desconectado.

Asegurese de que el
conector de las
almohadillas esta
conectado
correctamente.
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8.3.1.3 texto y voz

Anuncio de voz:
"Bateria baja",
"Sustituya la bateria por una nueva."

Queda poca bateria.

Reemplace la bateria
por una nueva.

Anuncio de voz:
"Inserte el conector de las
almohadillas en el dispositivo."

El conector de las
almohadillas esta
desconectado.

Asegurese de que el
conector de las
almohadillas esta
conectado correctamente.

Anuncio de voz:

"Almohadillas usadas",
"Sustituya las almohadillas por
otras nuevas."

Las almohadillas han sido
usadas previamente.

Sustituya las
almohadillas por otras
nuevas.

Anuncio de voz:

"Las almohadillas han caducado”,
"Sustituya las almohadillas por
otras nuevas."

Las almohadillas han
caducado.

Sustituya las
almohadillas por otras
nuevas.

Anuncio de voz:

"Presione las almohadillas con
firmeza sobre la piel desnuda del
paciente"

Las almohadillas no estan
correctamente sujetas a la
piel del paciente.

Compruebe que las
almohadillas estén
correctamente sujetas a
la piel del paciente.

Anuncio de voz:
"No se ha aplicado ninguna
descarga"

Las almohadillas no estan
correctamente adheridas a
la piel del paciente.

Presione las almohadillas
con firmeza sobre la piel
del paciente.

Afeite el vello del pecho
0 seque la humedad, si
es necesario, antes de
pegar las almohadillas.

* Si no es posible solucionar el problema durante una emergencia, debe seguir estos pasos:

@ Sustituya rapidamente el desfibrilador si es posible.

@ Si no se dispone de un dispositivo de sustitucion, compruebe el estado del paciente y realice
maniobras RCP segun sean necesarias. Compruebe continuamente el estado del paciente
y realice la RCP hasta que lleguen los servicios médicos de urgencias.

8.3.2 Resolucion de problemas mientras el dispositivo no esta en funcionamiento(Modo de espera)

8.3.2.1 LCD de estado

LCD de estado
Funcionamiento del
dispositivo

Error del sistema

Sustituya de inmediato el
desfibrilador y lleve a
cabo las maniobras de
RCP si procede.

El simbolo de bateria
en el LCD de estado
parpadea.

Queda menos del 15% de
energia de la bateria.

Se recomienda sustituir
la bateria con una
nueva.

LCD de estado
Indicador de nivel de la
bateria

Queda poca bateria.

Reemplace la bateria por
una nueva.
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LCD de estado
Estado de las almohadillas

o

Las almohadillas han
caducado.

Las almohadillas han sido
usadas.

Las almohadillas tienen un
problema.

Sustituya las almohadillas
por otras nuevas.

8.3.1.2 LED de estado

La luz roja parpadea

Error del sistema

Sustituya de inmediato el
desfibrilador y lleve a
cabo las maniobras de
RCP si procede.

Bateria baja

Reemplace la bateria
por una nueva.

Las almohadillas han
caducado.

Las almohadillas estan
usadas.

Las almohadillas tienen un
problema.

Sustituya las
almohadillas por otras
nuevas.

El conector de las
almohadillas esta
desconectado.

Asegurese de que el
conector de las
almohadillas esta
conectado
correctamente.

* Si el problema no se resuelve o si no hay una bateria de sustitucién disponible, contacte con el

fabricante (consulte el [Capitulo 9: Reparaciones del dispositivo])
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9. Reparaciones del dispositivo

Garantia del dispositivo

* Este dispositivo esta garantizado por CU Medical Systems, Inc. frente a defectos en los
materiales y la fabricacion durante cinco afios completos a partir de la fecha de compra original.
Durante el periodo de garantia, repararemos o sustituiremos, segun consideremos oportuno,
sin cargo alguno un dispositivo que resulte defectuoso, siempre que usted nos devuelva el
dispositivo, con los gastos de envio pagados, a nosotros o0 a nuestro representante autorizado.

* Esta garantia no es de aplicacion si el dispositivo se ha dafiado por accidente o por un uso incorrecto,
0 como consecuencia de su reparacion o modificacién por parte de entidades distintas de CU
Medical Systems, Inc. o sus representantes autorizados. CU MEDICAL SYSTEMS NO SE HACE
RESPONSABLE EN NINGUN CASO DE LOS DANOS RESULTANTES.

* Los Unicos dispositivos y accesorios cubiertos por esta garantia son aquellos que tengan
numero de serie. LOS DANOS FiSICOS CAUSADOS POR MAL USO O ABUSO FiSICO NO
ESTAN CUBIERTOS POR ESTA GARANTIA. Los elementos tales como cables y médulos sin
nuamero de serie no estan cubiertos por esta garantia.

Vida util de la bateria

* La vida util de la bateria es de hasta 5 afios desde la fecha de la fabricacion, siempre que se
almacene de acuerdo a la instrucciones de este documento y sin que se haya insertado en el
dispositivo.

* La degradacion de la bateria podria ocurrir después de 3 anos de almacenamiento, lo que

podria acortar la vida util del modo en espera de la bateria.

Vida util del modo en espera (esto es, después de insertar la bateria)

* Si la bateria se almacena y mantiene de acuerdo con las instrucciones de este documento y no
se utiliza, entonces una bateria dura hasta 5 afios en el modo en espera. Una bateria estandar
dura hasta 2 afos. La vida util del modo en espera comienza desde la insercion inicial en el
dispositivo.

* Cuando el dispositivo se enciende, la vida util del modo en espera de la bateria se reducira de

acuerdo al historial de uso.
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Garantia de la bateria

* La garantia de la bateria sera reconocida de acuerdo a la fecha de fabricacion o de compra

mostrada en la factura. La garantia de la bateria de larga duracion es de 5 afos, y la garantia

de la bateria estandar es de 2 afios.

Para otras garantias que no se especifiquen o no estén claras en este documento, como el caso de una

garantia parcial, contacte con nosotros.

Declinacion de garantia

Las siguientes circunstancias anulan esta garantia:

Reparacién por parte de personal no autorizado

Rotura del sello de fabrica sin la pertinente autorizacién de CU Medical Systems, Inc.
Fallo o dafos causados por una caida o un choque externo después de la compra

Daros por desastres naturales tales como fuego, terremotos, inundaciones y/o rayos
Fallos o dafos por contaminacién medioambiental o tensién anémala

Dafos causados por el almacenamiento en situaciones que excedan de los limites especificados
Fallos debidos al desgaste de los consumibles

Fallos causados por la introduccién de arena y/o suciedad en el dispositivo

Cambio arbitrario de la fecha de compra, el nombre del cliente, el nombre del distribuidor,
el numero de lote y otra informacion de la que aparece

No proporcionar comprobante de compra junto con la garantia del dispositivo

Uso de accesorios y piezas no recomendados por el fabricante

Otros fallos o dafos causados por un funcionamiento inadecuado
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Reparaciones

* El CU-SPR debe ser reparado solo por personal autorizado.

* EI CU-SPR sera reparado de manera gratuita durante el periodo de garantia. Una vez
transcurrido este, el coste de los materiales y servicios correra a cargo del usuario.

* Cuando el CU-SPR no esté funcionando adecuadamente, llévelo a un centro de servicio
autorizado inmediatamente para su reparacion.

* Rellene la siguiente tabla con la informacién necesaria cuando vaya a solicitar una reparacion.

Clasificacion del o i N
Desfibrilador externo semiautomatico

dispositivo
Nombre del dispositivo Numero de modelo | CU-SPR
Numero de serie Fecha de compra
Representante de ventas

Nombre

Informacion | Direccion

del usuario | N.° de

contacto

Descripcion breve del

problema
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Apéndice
A . Protocolo de rescate

Comando de voz: "Llame de inmediato a los servicios
médicos de urgencias."
Te

¢

Comando de voz: "Inserte el conector de las
almohadillas en el dispositivo."

¢Almohadillas

NO
conectadas? -

Si
v

Comando de voz: "Modo adulto" o "Modo pediatrico"

ALMOHADILLA
Comando de voz: "Siga los comandos de voz con calma." P?JESTAS S

l

Comando de voz: "Retire toda la ropa del pecho y la barriga.
Rasgue la ropa si es necesario".

I

Comando de voz: "Saque las almohadillas de la parte inferior
del dispositivo."

}

Comando de voz: "Rompa el envoltorio de las almohadillas
para abrirlo."

[
v

Comando de voz: "Fijese bien en la imagen de cada almohadilla".

l

Comando de voz: "Despegue el protector de la aimohadilla con el nimero 1y péguela a la piel
desnuda del paciente, exactamente como se muestra en laimagen.”

}

Comando de voz: "Despegue el protector de la aimohadilla con el nimero 2 y péguela a la piel
desnuda del paciente, exactamente como se muestra en laimagen.”

!

Comando de voz: "Presione las almohadillas firmemente sobre la piel desnuda
del paciente".
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Comando de voz: "No toque al paciente".
"Se esta analizando su ritmo

|_PAD CU-SPR
detecta/decide:
;.ECG desfibrilable?

si
v
Comando de voz: "Se recomienda descarga” Comando de voz: "No se recomienda ninguna
"Apartese". descarga"

Comando de voz:
"Se esta cargando ahora"

completa?

si

v

Comando de voz: "Presione el botén naranja intermitente, ahora.”

"Realice una descarga ahora"

}

Comando de voz:
"No se ha pulsado el botén de descarga.”

¢En 15 segundos el boton

i=NO

de DESCARGA est&?

si
v

Comando de voz:
"Descarga realizada".

A 4

Comando de voz: "Asegurese de que se ha llamado

a los servicios médicos de urgencias."

)

Comando de voz:
"Puede tocar al paciente"

|

Comando de voz:
"Inicie la RCP, ahora"

}
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Comando de voz: "Coloque el talén de una mano en
el centro del pecho, entre los pezones."

I

Comando de voz: "Coloque el talén de su otra mano
sobre la parte superior de la primera".

¢Adulto o

Adult Pediatri
r ue pediatrico? ead ”°°‘l
Comando de voz: "Empuje el pecho con firmeza hacia Comando de voz: "Empuje el pecho hacia abajo
abajo 5 centimetros, al mismo ritmo que el latido." 5 centimetros, al mismo ritmo que el latido."

!

Comando de voz:
"Sonido de latido"

¢Adulto o

Adulto N Pediatrico
pediatrico? §l
Comando de voz: "Incline la cabeza, tape la Comando de voz: "Incline la cabeza, tape la
nariz y aplique aire." nariz y aplique aire en pequefias cantidades."

!

Comando de voz:
Respiracion”

Numero de

Si
ciclos > 5

[

¢ Se esta realizando

FNO una RCP? sl
\4
Comando de voz: Comando de voz: "Siga con las
"Haga una RCP, ahora" compresiones de pecho."
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B . Piezas y accesorios

Para solicitar piezas y accesorios de repuesto, indique los niUmeros de pieza y de pedido que se

facilitan en la siguiente tabla.

B.1 Accesorios estandar

Nombre Numero de pieza Numero de pedido
Almohadillas de adulto/pediatricas
(disponibles) CUA1904S SPR-OA06
Bateria desechable (larga duracion) | CUSA2006BB SPR-OA03
Instrucciones de uso SPR-OPM-ES-01 -

B.2 Accesorios opcionales
Almohadillas pediatricas (desechables) | CUA1102S SP1-OA05
Funda de transporte (Avanzada) SPR-A-BAG-3010 SPR-OA01
Funda de transporte (Basica) SPR-A-BAG-3020 SPR-OA08
Funda de transporte (Tela) SPR-A-BAG-3030 SPR-OA09
Bateria desechable (estandar) CUSA2006BS SPR-OA02
Almacenamiento USB SPR-A-USB-4010 SPR-OAQ7

B.3 Otra opciones

Sellado: IEC 60529:1P68 (Opcion basica: IP:66)
[Notificacion de proteccion frente a entradas]

o El dispositivo es resistente a las salpicaduras, el agua y el polvo y ha sido probado en condiciones
controladas de laboratorio obteniendo una clasificacién IP68 segun la norma IEC 60529 (profundidad
maxima de 1 metro hasta 40 minutos). La resistencia a las salpicaduras, el agua y el polvo no son
condiciones permanentes y la resistencia podria disminuir como resultado de un desgaste normal. Los
dafios por liquidos no estan cubiertos por la garantia.

¢ No presione los botones ni utilice el producto bajo el agua.

¢ En caso de contacto con agua sucia (agua salada, iénica o que contenga alcohol) limpie el dispositivo
y séquelo completamente con un pafio suave. Si no lo hace, podrian producirse problemas de
funcionamiento o dafios en el aspecto.

¢ No desmonte el producto. El rendimiento de la resistencia al agua y al polvo podria verse afectado.

¢ No deje caer el dispositivo y evite cualquier impacto fuerte sobre él, ya que de lo contrario la
resistencia al agua y al polvo del dispositivo podria verse dafiada.

¢ Si el dispositivo entra en contacto con agua a alta temperatura o alta presion, el agua podria entrar en




el dispositivo y dafiarlo.

¢ Si el micréfono, el altavoz o el timbre del dispositivo se mojan con agua, el dispositivo podria no
funcionar correctamente. Reanude su uso solo cuando el dispositivo esté completamente seco por
dentro.

¢ No retire la bateria cuando tenga las manos mojadas. El agua podria entrar en el dispositivo y
provocar dafos.

¢ No introduzca el dispositivo en el agua con la bateria extraida. El dispositivo es resistente al agua y al
polvo sélo cuando la bateria estéd correctamente insertada en el dispositivo.

Tenga cuidado de no dafiar o contaminar el sellado de goma adherido al dispositivo. Las caracteristicas
de resistencia al agua y al polvo podrian resultar dafadas si el sellado de goma se dafa o se adhieren

a ella sustancias extranas.

—
;}_’ El dispositivo puede resultar daflado si se sumerge en algunas situaciones.
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C . Descripcidén de simbolos

Boton de ENCENDIDO/APAGADO

Boton de DESCARGA

Boton de seleccidn del modo adulto/pediatrico (botén i)

Indicador de instruccién de acceso temprano

Indicador de no tocar al paciente

Indicador de desfibrilacion

Indicador de deteccion de RCP

eslic @)~ O

Indicador de ciclo de RCP

X

Apile solo hasta 6 cajas verticalmente

Este lado hacia arriba

<>
| .In

a

Mantenga en un lugar seco

Fragil, manejar con cuidado

0/ -a ;.

No use ganchos

50°C
122°F

20°F

Limites de la temperatura de almacenamiento: 0°C a 50°C (32°F a 122°F)

L £ .
. : Reciclable
c € Marca CE
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c € Marca CE; cumple los requisitos de la Directiva Europea de Productos
2460 Sanitarios 2007/47/CE y sus revisiones.

Numero de serie

i

=
(@)
|

Cadigo de lote

Numero de catalogo

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Fecha de fabricacion

Fabricante

Bateria de diéxido de manganeso-litio

Corriente directa

No rompa la bateria ni aplique presion sobre ella.

No recorte la bateria ni abra la funda de la bateria.

No la cargue.

No exponga la bateria a temperaturas elevadas ni al fuego.

No deseche la bateria con los residuos habituales.

Desechar segun la normativa local.

No deseche la bateria con los residuos habituales.

Desechar segun la normativa local.

Consulte el manual/folleto de instrucciones

Qi@ @R | [ ELHE

>

Dispositivo a prueba de desfibrilacién, tipo BF

>

Atencién: consulte los documentos que se acompanan.
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Senal de advertencia general

Solo para un uso; no reutilizar

No la doble o pliegue.

@O P>

Importador
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D . Glosario

1 RCP

1 ciclo

Abrasivo

Material adhesivo
en las almohadillas
(Gel)

Adulto

Directrices de RCP de
la Asociacion
Americana

del Corazén (AHA) /
Consejo Europeo de
Resucitacién (ERC)

Arritmia

Bateria

1 RCP consiste de 5 ciclos. (Cuando el dispositivo esta

configurado para 5 ciclos por defecto)

Se refiere a 30 compresiones de pecho seguidas de 2
respiraciones durante la RCP. (Cuando el dispositivo esta

configurado al ajuste predeterminado [30:2])

Material utilizado para pulir y limpiar la superficie de metal,
cristal, piedra y madera, que puede ser esmeril, cuarzo en
polvo y particulas de vidrio. No utilice estos abrasivos para

limpiar el dispositivo.

El material adhesivo de las almohadillas es muy importante para
mantener una adhesion 6ptima entre estas y la piel. Por lo tanto,
no abra nunca el envoltorio de las almohadillas cuando estas no
sean necesarias y compruebe periédicamente su fecha de

caducidad.

Un adulto se define en estas Instrucciones de uso como una

persona que es mayor de 8 afios de edad o pesa mas de 25 kg.

Las configuraciones predeterminadas de este dispositivo le indican
que realice la RCP inmediatamente después de la descarga
eléctrica de acuerdo con las Directrices de RCP de AHA / ERC.
Ademas, la guia de RCP se compone de 5 ciclos con la relacion
entre compresion de pecho y ventilacién de 30:2 (si el dispositivo
esta configurado con un ajuste predeterminado de 5 ciclos, 30:2).

Si no cuenta con formacién sobre ventilacion, realice inicamente
la compresion de pecho. Péngase en contacto con el fabricante

para obtener mas informacién.

Ritmo anédmalo del corazon.

Una bateria desechable que suministra energia al CU-SPR.
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Paciente con paro

cardiaco

Condensacion

Modo de RCP

Desfibrilacion

Conector de las

almohadillas del

desfibrilador

Bateria desechable

ECG

Descarga eléctrica

Error

Paciente con sintomas de paro cardiaco. Este dispositivo debe
usarse con pacientes que presenten los siguientes sintomas:

ausencia de respuesta, de movimiento y de respiracion normal.

La humedad es perjudicial para el dispositivo cuando se forma
condensacion en la superficie del dispositivo. Asi pues, este

debe almacenarse en un lugar seco, sin exceso de humedad.

El dispositivo proporciona una guia para las RCP mientras
pausa el analisis del ECG del paciente para que usted pueda
realizar la RCP facilmente. EIl modo RCP de este dispositivo
cumple las directrices sobre RCP de la AHA/ ERC.

Este es un proceso por el que el dispositivo electrénico
proporciona una descarga eléctrica al corazén. Ello ayuda a
restablecer los ritmos normales de contracciéon en un corazén

que sufra de arritmia peligrosa o en paro cardiaco.

Conector del dispositivo que se utiliza para conectar este con

las almohadillas del desfibrilador.

Bateria desechable que proporciona alimentacion eléctrica al

dispositivo. No cargue nunca esta bateria.

Abreviatura de electrocardiograma. Un registro del ritmo
eléctrico del corazén se detecta a través de las almohadillas
de desfibrilacién.

Este dispositivo carga una gran cantidad de energia en poco
tiempo y realiza la desfibrilacion a través de una descarga

eléctrica.
Estado en el que el dispositivo no funciona correctamente.

Consulte la [Seccién 8.3: Resolucion de problemas] para mas

informacion.
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Fibrilacion

Parpadeante

Luz

Modo de

funcionamiento

Almohadillas

Almohadilla 1

Almohadilla 2

Conector de

almohadillas
Software para PC
CU Expert

(CU-EX1)

Pediatrico

Boton de encendido

Se refiere a una irregularidad del corazén que provoca una
circulacion ineficaz. La fibrilacidn ventricular se acompana de
una parada cardiaca aguda.

Estado en el que el indicador parpadea.
Estado en el que el indicador esta encendido.

Un O en el LCD de estado mientras el dispositivo esta encendido

que indica que el dispositivo esta funcionando correctamente.

Las almohadillas que se mencionan en estas instrucciones de

uso son unas almohadillas (desechables) para desfibrilacion.

Se refiere a una almohadilla que se coloca bajo la clavicula
derecha. Consulte la imagen que figura en la almohadilla (La

posicién podria intercambiarse con la almohadilla 2).

Se refiere a una almohadilla que se coloca sobre las costillas del
paciente, en la parte inferior izquierda del pecho, justo debajo de
la axila. Por favor, consulte la imagen de las almohadillas (la
posicion podria intercambiarse con la almohadilla 1).

El conector de las almohadillas que se utilice para conectar

las almohadillas con el CU-SPR.

Software para PC utilizado para modificar los ajustes del CU-
SPR y para gestionar los datos de tratamiento. Consulte el

apéndice sobre accesorios si desea adquirir este software.

En estas instrucciones de uso, se entiende por nifio a aquella
persona de mas de 1 afo y menos de 8 afios de edad y un

peso inferior a 25 kg.

Botén verde situado en la parte frontal del dispositivo. El
dispositivo se enciende al pulsar el boton de encendido
durante el modo de espera, y se apaga al pulsarlo durante un

segundo mientras el dispositivo esta encendido. Si se presiona
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Dispositivo

Envase de las

almohadillas

Prueba de

autodiagnéstico

Descarga interna

(desactivacion)

Desfibrilador
externo
semiautomatizado
(DEA)

Botén de descarga

Modo en espera

Nosotros

el boton de encendido durante la prueba de insercion de la

bateria, ésta se cancela.

El dispositivo al que se refieren estas Instrucciones de uso es
el desfibrilador externo semiautomatico (DEA) CU-SPR.
Envase que protege el gel conductor de las almohadillas durante

el almacenamiento dentro de la bolsa de las almohadillas.

Pruebas de autodiagndstico que verifican el correcto

funcionamiento de los subsistemas del dispositivo.

La CU-SPR vierte la carga de su condensador de desfibrilacion
en una carga interna si no se pulsa el botén de descarga o si
el dispositivo determina que el paciente no necesita una

descarga eléctrica debido al cambio en el ECG del paciente.

Dispositivo que administra una descarga de desfibrilacién tras
analizar y reconocer un ritmo desfibrilable. Usted debe aceptar

la administracion de la descarga pulsando el botén de DESCARGA.

Boton que se debe pulsar para aplicar una descarga eléctrica

a un paciente en paro cardiaco.

El modo del CU-SPR cuando el botéon de descarga esta
APAGADO pero la bateria O esta insertada. Si se
muestra en el LCD de estado mientras el dispositivo estan en
modo de espera, el dispositivo esta listo para ser utilizado

seguin sea necesario en una urgencia).

Se refiere a CU Medical Systems, Inc.
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E . Especificaciones del dispositivo

Nombre del modelo: CU-SPR

Fisica

Categoria Especificaciones nominales

Dimensiones 240mm x 230mm x 70mm (Ancho x Longitud x Altura)
Peso 2kg (Incluyendo la bateria y las almohadillas)

Medioambiental
Categoria Especificaciones nominales
Estado de funcionamiento (El dispositivo esta uso de urgencia)
Temperatura: 0°C ~ 50°C (32°F ~ 122°F)
Humedad: 5% ~ 95% (sin condensacion)
Estado de almacenamiento (El dispositivo se almacena junto a las almohadillas del desfibrilador y la
bateria esta insertada - listo para su uso en una urgencia)
Temperatura: 0°C ~ 50°C (32°F ~ 122°F)
Humedad: 5% ~ 95% (sin condensacion)
Estado de transporte (solo dispositivo, no se incluyen las almohadillas del desfibrilador ni la bateria)
Temperatura: -20°C ~ 60°C (-4°F ~ 140°F)

Humedad: 5% ~ 95% (sin condensacion)

Altitud 0a4,572 m (0 a 15,000 ft) - funcionamiento y almacenamiento

Caidas Aguanta una caida hasta desde 0,75 metros sobre cualquier extremo, esquina
o superficie

Vibracion Funcionamiento: Cumple con la MIL-STD-810G Fig.514.6E-1, variable

En espera: Cumple con la MIL-STD-810G Fig.514.6E-2, barrido del seno
(helicoptero)

Sellado IEC 60529:2013 IP66

Si desea adquirir el dispositivo IP68 opcional (CU-SPR), por favor, consulte el [Apéndice B. Piezas y

accesorios] y contactenos.

ESD Cumple con IEC 61000-4-2:2008

EMI (irradiado) Cumple con los limites de IEC 60601-1-2, método EN 55011:2016+A1:2017,
Grupo 1, Clase B

EMI (Inmunidad) Cumple con los limites de IEC 60601-1-2, método EN 61000-4-3:2006
+A2:2010 nivel 3 (10 V/m 80 MHz a 2,5GHz)

Vida util 5 afos (0, 2.500 descargas de desfibrilacion, normalmente)
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Desfibrilador
Categoria

Modo de

funcionamiento
Onda

Energia de salida

Control de carga

Tiempo de carga

Indicador de

carga

Tiempo desde
RCP hasta

descarga

Descarga

Aplicacion de

Descargas

Especificaciones nominales

Semiautomatico

e-cubo bifasica (tipo exponencial truncado)

150/200 J a una carga de 50 Q para adultos

50 J a una carga de 50 Q para uso pediatrico
Controlada por un sistema de andlisis de pacientes automatico

Dentro de los 3 segundos desde que se emite la instruccion de voz "Es
necesaria una descarga eléctrica".
Tiempo desde el inicio del analisis del ritmo
- 10 segundos con una bateria nueva (incluso después de la
proporcion de 15 descargas a 150J)
- 12 segundos con una bateria nueva (incluso después de la
proporcion de 15 descargas a 200J)
Tiempo desde el encendido hasta la preparacion para la descarga
- 25 segundos con una bateria nueva y completamente cargada
(incluso después de realizar 15 descargas con la maxima energia)
(El tiempo de carga varia segun el idioma, y el tiempo de carga indicado se

basa en una indicaciéon de voz en inglés).

¢ Instruccion de voz "Pulse el boton naranja parpadeante ahora. Haga la descarga, ahora"
e Botodn de descarga parpadeante
e Pitido

Al menos 6 segundos desde la finalizacion de la RCP hasta la aplicacion de la

descarga

El dispositivo realiza una descarga automatica en los siguientes casos:

e Cuando el ECG del paciente cambia a un ritmo que no requiere desfibrilacion.
e Cuando el botén de descarga no se pulsa en los 15 segundos siguientes a la
finalizacion de la carga.

e Cuando el dispositivo se apaga pulsando el boton de encendido durante al
menos un segundo.

¢ Cuando las almohadillas se retiran del cuerpo del paciente o el conector de las
almohadillas se extrae del dispositivo.

e Cuando la impedancia del paciente esté fuera del rango de desfibrilacion (25 Q ~ 175 Q)

La descarga se proporciona si el boton de DESCARGA se presiona mientras el CU-

SPR esta armado.



Vector de ¢ Las almohadillas de adultos en la posicion anterior-lateral.
aplicacién de ¢ Almohadillas pediatricas en posicién anterior-anterior

descarga

Aislamiento del  Tipo BF, con proteccion para desfibrilacion

paciente

-

o
>

current(A)

>

time(ms)

Tipo exponencial truncado bifasico
El perfil de la forma de onda de la descarga se compensa automaticamente para la impedancia
transtoracica del paciente.

A = duracion primera fase B = duracién segunda fase

C = duracién interfase D = corriente pico

Forma de onda de salida para adulto (200 julios)

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%)
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Forma de onda de salida para adulto (150 julios)

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%)

Onda de salida para uso pediatrico (50 julios)

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%)

Adquisicion de ECG
Categoria Especificaciones nominales

Posicion (Lead) de ECG Derivacion Il

adquirido

Respuesta de frecuencia 1 Hza 30 Hz

Sistema de analisis ECG

Categoria Especificaciones generales

Funcion Analiza si los ritmos de la impedancia y el ECG del paciente necesitan

desfibrilacion.

Rango de impedancia 25Q ~ 175Q

medido



Ritmo que requiere

desfibrilacion

Ritmo que no requiere

desfibrilacion

Protocolo de analisis

Sensibilidad del
algoritmo y
especificaciones que
requieren

desfibrilacion

* Fibrilacion ventricular y varias taquicardias ventriculares (mas de 150 Ipm
para adulto y 200 Ipm para pediatrico), incluido el aleteo ventricular.
(Fibrilacion ventricular y taquicardia ventricular rapida)

* ElI CU-SPR utiliza multiples variables para determinar la capacidad de
descarga del latido.

* Algunos ritmos cardiacos de amplitudes extremadamente bajas o baja
frecuencia no se interpretan como latidos de FV que requieren descarga.
Ademas, algunos latidos de TV no se interpretan como ritmos que

requieran desfibrilacion.

* Ritmos de ECG, excluidos los que requieren desfibrilacion
* Cuando se detecta un ritmo que no requiere desfibrilacion, el dispositivo

indica mediante voz al usuario que realice las maniobras de RCP.

Se prepara para administrar una descarga u ofrecer instrucciones de voz

para la RCP de acuerdo con el resultado del analisis.

Cumple con AAMI DF80
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Sistema de analisis de ECG - Prueba de base de datos de ECG

Tamano Limite mas
Tamafio
ECG Objetivo de Decisiéon | Decision o bajo de
. minimo de Rendimiento
Ritmo Ritmos de muestra de de no confianza
la muestra observado )
Clase rendimiento de descarga | descargar unilateral del
de prueba
prueba 90%
97,26%
Sensibilid (213/219)
w FV gruesa 200 219 213 6 95%
o ad > 90% de
<
- sensibilidad
i
[ 81,02%
%)
g Sensibilid (111/137)
TV rapida 50 137 111 26 76%
ad > 75% de
sensibilidad
> 99% 100%
Minimo
Ritmo sinusal de (100/100)
100 100 0 100 97%
normal especifici de
(arbitrario) o
< dad especificidad
Q
L | FABS,TSV,
O
m bloqueo > 95% 99,54%
S cardiaco, 30 de (218/219)
x o o 219 1 218 98%
i CVvP (arbitrario) | especifici de
)
8 idioventricula dad especificidad
o res
2
> 95% 96,21%
Asystole de (127/132)
100 ) 132 5 127 93%
(Asistolia) especifici de
dad especificidad

a.

Declaracion para los profesionales sanitarios del Grupo de Trabajo de la AHA (Asociacion

Americana del Corazén) sobre DEA, Subcomité de Seguridad y Eficacia de los DEA.

Desfibriladores externos automaticos para desfibrilaciones de acceso publico:

Recomendaciones para especificar e informar el rendimiento del algoritmo de andlisis de

arritmias, incorporar nuevas formas de onda y mejorar la seguridad. Publicado en 1997;
95:1677-1682.

De acuerdo con las recomendaciones de la AHA (a) y el DF80 basado en la AAMI, la TSV

esta claramente incluida dentro del grado de ritmo no desfibrilable.
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Dispositivos de control, Indicadores, Instrucciones de voz

Categoria

Dispositivos de

control

LCD de estado

LED de estado:

Indicador

Altavoz

Presion sonora

Pitido

Indicador de nivel

Indicador de nivel

bajo de bateria

Especificaciones generales

Boton de encendido, Botdn de descarga, Boton de seleccion del modo

adulto/pediatrico

Muestra el estado del dispositivo, el nivel de bateria y el estado de las almohadillas.

Muestra el estado del dispositivo, el nivel de bateria y el estado de las almohadillas.

Indicador de No toque al paciente: Se enciende cuando el desfibrilador esta
analizando o proporcionando una descarga eléctrica.

Indicadores de posicion de las almohadillas: Parpadea cuando el desfibrilador
se enciende; se apaga cuando las almohadillas se fija sobre el paciente.
Indicador LED de estado:

Modo de funcionamiento: Cuando se enciende el desfibrilador, si el conector de
almohadillas no esta conectado, el LED de estado parpadea una vez en naranja, y
si el conector de almohadillas esta conectado, el LED de estado parpadea en verde.
Modo de espera: Si el dispositivo tiene un error en el modo de espera, el LED
de estado parpadea en rojo una vez cuando el LED de estado indica X.
Indicador de deteccion de RCP: Se ilumina si se detecta la RCP; parpadea si
la RCP no se detecta.

Boton de descarga: Parpadea en naranja cuando el desfibrilador esta cargado

y listo para proporcionar una descarga.

Reproduce instrucciones de voz. El CU-SPR analiza el nivel de ruido ambiental
durante una operacién de tratamiento. Si el nivel de ruido ambiental es alto,
aumenta automaticamente el volumen de las instrucciones de voz para que

pueda escucharlas con claridad.

80dB ~ 90dB (+3dB), a 1m por encima del altavoz

Distintos pitidos de salida

El nivel de la bateria se comprueba automaticamente durante las
autocomprobaciones periddicas, la autocomprobacion de ENCENDIDO vy la

autocomprobacion de tiempo de ejecucion.

Se muestra en la pantalla LCD de estado y en el LED de estado, y se anuncia

mediante instrucciones de voz
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Cuando el dispositivo detecta que la bateria esta baja después de la secuencia
de desfibrilacion normal, garantiza 10 descargas o 30 minutos de

funcionamiento.

Instruccioén de voz Guia al usuario a través de instrucciones de voz.

Prueba de autodiagnéstico

Automatica ¢ Prueba automatica durante el encendido, prueba automatica en tiempo de ejecucion

e Prueba automatica diaria, semanal y mensual

Manual Prueba de insercidon de bateria (se realiza cuando el usuario inserta la bateria

en el compartimento correspondiente del dispositivo)

Bateria desechable (CUSA2006BB)

Categoria Especificaciones nominales
Tipo de bateria 12V DC, 4,2Ah LiMnO,, Desechable: Larga vida util
Capacidad 150 julios - Al menos 200 descargas con una bateria nueva

u 8 horas de funcionamiento a temperatura ambiente
200 julios - Al menos 150 descargas con una bateria nueva

u 6 horas de funcionamiento a temperatura ambiente

Duracién en modo de Al menos 5 afios desde la fecha de fabricacién si se almacena y se
espera (después de conserva de acuerdo con las instrucciones de este documento.

insertar la bateria)

Intervalos de temperatura e Temperatura de funcionamiento: 0°C ~ 50°C (32°F ~ 122°F)

e Temperatura de almacenamiento: -20°C ~ 60°C (-4°F ~ 140°F)

Almohadillas de desfibrilacion de adulto/pediatricas (CUA1904S)

Categoria

Tipo

Especificaciones nominales

Adulto
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Superficie de electrodo

Longitud del cable

Vida util

85 cm?

120 cm en total (dentro de la bolsa: 95 cm, fuera de la bolsa: 25 cm)

Al menos 36 meses desde la fecha de fabricacion

Almohadillas de desfibrilacion pediatrica (CUA1102S)

Categoria

Tipo

Superficie de electrodo

Longitud del cable

Vida util

Especificaciones nominales

Pediatrico

85 cm?

120 cm en total (dentro de la bolsa: 95 cm, fuera de la bolsa: 25 cm)

Al menos 30 meses desde la fecha de fabricacion

Bateria desechable (CUSA2006BS)

Categoria

Tipo de bateria

Capacidad

Vida en espera (Después de

insertar la bateria)

Intervalos de temperatura

Especificaciones nominales

12V DC, 2,8Ah LiMnO,, Desechable: Vida util estandar

150 julios - Al menos 50 descargas con una bateria nueva
u 3 horas de funcionamiento a temperatura ambiente
200 julios - Al menos 40 descargas con una bateria nueva

u 2 horas de funcionamiento a temperatura ambiente

Al menos 2 afios desde la fecha de fabricacién si se almacena y se

conserva de acuerdo con las instrucciones de este documento.

e Temperatura de funcionamiento: 0°C ~ 50°C (32°F ~ 122°F)

e Temperatura de almacenamiento: -20°C ~ 60°C (-4°F ~ 140°F)

Almacenamiento y transferencia de datos

Categoria Especificaciones nominales

Capacidad de datos 5 tratamientos individuales, hasta 3 horas por tratamiento
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de la memoria interna

Memoria USB Memoria externa. Los datos podrian ser copiados desde la memoria interna al USB.

Sistema de archivos FAT32
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F . Compatibilidad electromagnética

Guia y declaracion del fabricante
El CU-SPR tiene como finalidad ser utilizado en el entorno electromagnético que se especifica a

continuacion. El cliente o el usuario del CU-SPR debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de emisiones | Nivel de cumplimiento Observacion
Perturbacion radiada Grupo1
CISPR 11:2015+A1:2016 Clase B
Inmunidad Método de la Nivel de Observacion
prueba cumplimiento
Inmunidad ante +8 kV por contacto
descargas IEC 61000-4-2 £2, +4, £8, +15 KV por -
electroestaticas _
(ESD) alre
Inmunidad ante 20 V/im
campos

IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz -
80% AM a 1 kHz, 5 Hz

electromagnéticos
de RF radiada
Inmunidad ante

campos de
imi Tabla 9 de
proximidad de IEC 61000-4-3 -
equipos de IEC 60601-1-2:2014
comunicaciones sin
cables de RF
3 Vrms
150 kHz a 80 MHz
Perturbaciones 80% AM a 5 Hz
rea-l|zad?s que son IEC 61000-4-6
inducidas por
campos de RF 6 Vrms en ISM y bandas
de radio amateur entre
0,15 MHz y 80 MHz
Inmunidad ante
At 30 A/m
campos mag-netlcos IEC 61000-4-8 )
de frecuencias de 50 Hz 'y 60 Hz

energia
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/\ ADVERTENCIA

* EI CU-SPR no debe utilizarse junto a otros equipos ni apilado sobre ellos. Si fuera necesario
el uso adyacente o apilado, el CU-SPR debera ser supervisado para verificar el
funcionamiento normal en la configuracion en la que se utilizara.

* Se debe evitar el uso de este equipo junto o apilado con otro equipo, porque podria
funcionar de forma inadecuada. Si esto fuese necesario, este equipo y el otro equipo deberian
ser supervisados para verificar que tengan un funcionamiento normal.

* Los equipos de comunicaciones de RF portatiles (incluidos los periféricos, como el cable
de antena y las antenas externas) no deben utilizarse a menos de 30 cm (12 pulgadas) de
cualquier pieza del CU-SPR, incluidos los cables especificados por CU Medical Systems, Inc.

De lo contrario, podria producirse una degradacion del rendimiento de este equipo.
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