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Einleitung

Diese Bedienungsanleitung enthalt die fur die korrekte Verwendung des Gerats erforderlichen
Informationen. Bitte setzen Sie sich mit uns in Verbindung, wenn sich bei der Handhabung des
Gerats Fragen oder Probleme im Zusammenhang mit den Informationen in dieser
Bedienungsanleitung ergeben [Kapitel 9: Gerateservice].

Das Unternehmen oder sein autorisierter Vertriebspartner tUbernimmt keinerlei Haftung flr
etwaige Verletzungen, die der Anwender oder der Patient aufgrund einer offensichtlichen
Unachtsamkeit oder einer nicht sachgerechten Verwendung des Geréts erleidet.

Im Folgenden bezieht sich

die Bezeichnung ,Gerat“ auf den [CU-SP1]

~wir‘ oder ,uns* auf CU Medical Systems, Inc.

,Elektroden” auf die Defibrillations-Klebeelektroden

.Batterie“ auf eine Einweg-Batterie.

Diese Bedienungsanleitung weist anhand unten stehender Begriffe ausdricklich auf die
Sicherheits- und VorsichtsmalRnahmen im Umgang mit dem Gerét hin. Bitte machen Sie sich
mit den in dieser Bedienungsanleitung genannten Warnungen, Vorsichtsmallnahmen und

Hinweisen vertraut, um eine sichere Anwendung des Gerats zu gewahrleisten.

/\ WARNUNG

Situationen, Gefahren oder unsichere Verfahrensweisen, die zu ernsthaften Verletzungen

oder gar zum Tod flhren kénnen.

@ VORSICHT

Situationen, Gefahren oder unsichere Verfahrensweisen, die zu leichten oder mittelschweren
Verletzungen, einer Beschadigung des Gerats oder zum Verlust der im Gerat gespeicherten
Behandlungsdaten fihren kdnnen, vor allem wenn die nétigen Vorsichtsma3hahmen nicht

eingehalten werden.

HINWEIS

Wird verwendet, um auf Informationen hinzuweisen, die bei der Installation, Bedienung oder

Wartung des Gerats von Bedeutung sind.



Uberblick

Vielen Dank, dass Sie sich fur den i-PAD CU-SP1 entschieden haben. Dieses Gerat kann tber
einen langen Zeitraum effektiv und sicher eingesetzt werden, wenn Sie sich vor der
Verwendung mit den Anweisungen, Warnungen, Vorsichtsmaf3nahmen und Hinweisen in dieser

Bedienungsanleitung vertraut machen.

/\ WARNUNG

* Ein Defibrillator gibt einen elektrischen Schock mit hoher Spannung und Stromstérke ab.
Deshalb ist es wichtig, dass Sie die Anweisungen, Warnungen und VorsichtsmaRnahmen in

dieser Bedienungsanleitung sorgfaltig lesen.

*Bei der Verwendung des Gerdts missen Sie die Anweisungen, Warnungen,
Vorsichtsmaflinahmen und Hinweise in dieser Bedienungsanleitung genau befolgen.

* Der Hersteller Ubernimmt keine Haftung fir etwaige Probleme mit dem Gerat, die durch die
Unachtsamkeit des Anwenders verursacht werden.

* Dieses Gerat darf nur vom Hersteller oder dessen autorisierten Kundendienstzentren gewartet
werden.

* Bitte setzen Sie sich mit dem Hersteller in Verbindung, wenn das Gerdt an Produkte
angeschlossen werden soll, die nicht in dieser Bedienungsanleitung aufgefuihrt sind.

* Wenden Sie sich ebenfalls an den Hersteller oder dessen autorisierte Kundendienstzentren,

wenn das Gerét nicht ordnungsgemal funktioniert.



1. Einleitung

1.1 Geratebeschreibung

Der CU-SP1 ist ein einfach zu handhabender halbautomatischer externer Defibrillator (AED),
der klein, leicht, tragbar und batteriebetrieben ist.

Der AED zeichnet automatisch das Elektrokardiogramm (EKG) des Patienten auf und stellt fest,
ob aufgrund eines Herzstillstandes eine Defibrillation erforderlich ist, sodass sowohl
medizinisches Fachpersonal als auch Laien diese problemlos durchfihren koénnen. Ein
Herzstillstand kann bei jedem Menschen jederzeit und Uberall auftreten und das Leben des
Patienten gefdhrden, wenn nicht innerhalb von wenigen Minuten eine geeignete Herz-Lungen-

Wiederbelebung (HLW) und/oder ein Elektroschock mittels Defibrillator verabreicht wird.

Der i-PAD CU-SP1 ist ein halbautomatischer externer Defibrillator (AED). Wenn er an einen
Patienten angeschlossen ist, erfasst und analysiert der i-PAD CU-SP1 automatisch das
Elektrokardiogramm (EKG) des Patienten im Hinblick auf ventrikulare Fibrillation
(Kammerflimmern) oder Tachykardie (werden auch als defibrillierbare Rhythmen bezeichnet).
Wenn ein defibrillierbarer Rhythmus festgestellt wird, 1&dt sich das Gerat automatisch auf.

Sobald Sie die SCHOCK-Taste driicken, wird der Defibrillationsschock ausgeldst.

Der i-PAD CU-SP1 ist einfach zu handhaben. Er fihrt Sie mithilfe von Sprachmitteilungen und

Anzeigen (LED und graphische Anzeigen) durch die Rettungsmafinahme.

Der i-PAD CU-SP1 ist klein, leicht, gut tragbar und batteriebetrieben. Er eignet sich besonders

fur die Verwendung an 6ffentlichen Platzen auRerhalb des Krankenhauses.

1.2 Indizierte Verwendung
Der i-PAD CU-SP1 eignet sich fiir den Einsatz an Patienten, die Symptome eines plotzlichen

Herzstillstandes mit allen nachfolgenden Symptomen zeigen:

a) Patient bewegt sich nicht und reagiert nicht auf Schiitteln

b) Keine normale Atmung

Verwenden Sie den i-PAD CU-SP1 nicht bei Patienten, die eines der folgenden

Symptome zeigen:

a) Patient bewegt sich oder reagiert auf Schiitteln

b) Normale Atmung



1.3 Anwenderzielgruppe
Der i-PAD CU-SP1 wurde fiir die Verwendung durch Notfallpersonal, medizinische Fachkrafte
oder Laien im oder aulerhalb des Krankenhauses entwickelt. Der Hersteller empfiehlt den

Anwendern, sich einer geeigneten Schulung zur Verwendung des Gerats zu unterziehen.

1.4 Ortliche Bestimmungen
Bitte informieren Sie sich bei lhrer drtlichen Gesundheitsbehdrde Uber die Bestimmungen in

Bezug auf Besitz und Verwendung eines Defibrillators.

1.5 Weiterfuhrende Informationen
Bitte wenden Sie sich an CU Medical Systems, Inc. oder seine Vertriebspartner vor Ort, wenn

Sie weiterfiihrende Informationen zum i-PAD CU-SP1 wiinschen.



2. Gerateausstattung

Auswahlschalter
Erwachsener/Kind Status-LCD

Anschluss fiir
Defibrillationselektroden

<+—— Elektroden-Fach

7 A4S Card _ adeDA | N

Anzeige ,,Den Patienten i-Taste
nicht beriihren*

HLW-Nachweisanzeige

Statusanzeige Elektrodenanschluss

Elektrodenpositionsanzeige

Auswahl Ein/Aus-Taste
Erwachsener/Kind
Schalterabdeckung Schocktaste

Batterie

10



Ein/Aus-Taste

i-Taste

Status-LCD

Schocktaste

Auswahlschalter

Erwachsener/Kind

Abdeckung

Auswahlschalter

Erwachsener/Kind

Anschluss fiir

Defibrillationselektroden

Statusanzeige

Elektrodenanschluss

Elektrodenpositionsanzeige

Schaltet das Gerat ein oder aus. (Bei eingeschaltetem

Gerat leuchtet eine grine LED.)

* Bericht Uber die Geratenutzung (Gesamtdauer der
letzten Nutzung und Anzahl der Schocks)

* Prifung der Software-Version

* Herunterladen von Ereignissen und EKG-Daten Uber
IrDA und SD-Karte

¢ Einstellung des HLW-Modus (Zahl der Kompres-
sionen, Beatmungen und Zyklen; Kompres-
sionsfrequenz pro Minute; Pausendauer; detaillierte
Anleitung ein/aus)

* Fehlerprifung

Zeigt den aktuellen Status von Gerat, Batterie und

Elektroden an.

Durch Dricken der orange blinkenden Taste wird der

Defibrillationsschock ausgeldst.

Wechselt zwischen Erwachsenen- und Kindermodus

(Padiatriemodus).

Deckt den Auswahlschalter Erwachsener/Kind ab, um

einen versehentlichen Moduswechsel zu verhindern.

Zum Anschliel3en der Elektrodenstecker.

Zeigt den Verbindungsstatus des

Defibrillationselektrodenanschlusses an.

Gibt die Elektrodenposition am Patienten an.

1"



Anzeige ,,Den Patienten

nicht beriihren*

HLW-Nachweisanzeige

Batterie

IrDA-Port

SD-Karten-Port (fiir

externen Speicher)

Elektrodenfach

Gibt eine Warnung aus, wenn der Patient nicht berGhrt

werden darf.

Zeigt die Durchfuhrung der HLW am Patienten an.
(Die Anzeige leuchtet, wenn eine HLW durchgefihrt
wird, und sie blinkt, wenn die HLW unterbleibt.)

Die Einwegstromquelle des Gerats.

Ubertragung und Empfang von Behandlungsdaten

zwischen dem Gerat und einem PC.

Port zum Kopieren von Geratedaten auf eine SD-

Karte.

Zur Aufbewahrung der Elektroden.
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3. Inbetriebnahme
3.1 Standardlieferumfang

Folgende Teile gehéren zum Standardlieferumfang dieses Gerats.

CU-SP1 Halbautomatischer externer Defibrillator

o

]
| Disposable Battery Pack

12,4280 ® @
CUSA11038B @ A

il cU Medical systems, inc.
LU BFA RUG SEIBCR 130-1
Donghwa Medical Instrument Complex, 1647-1,
i i o)
220001 Republc of Korea
Medica Devie Safey Service,
[ECTREF] Gt

‘Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Germany

( E ﬁ CU Medical Systems, Inc.

1 Batterie (Einweg)

IPAD cu-sb1

Intelligent Publi Access Defibrilator

[ P——

'\

Bedienungsanleitung

:.' CU Medical Systems, Inc.

<«

Defibrillation ADULT/PEDIATRIC PADS

CUA1007S

Instructions

@ Tear open the packaging of the pads
@ Remove the pads from the packaging.
@ Peel off ihe protective cover of the conducting gel of the pads.

@ Attach the pads fo the patient. See the ilustration at the back
of the pads for proper placement

1 Packung Erwachsenenelektroden

(Einweg)

Bitte setzen Sie sich wegen der Bestellung von Ersatzmaterialien mit dem Hersteller in

Verbindung (siehe Anhang B der Bedienungsanleitung: Ersatzteile und Zubehor).

13



/\ WARNUNG

v" Far den i-PAD CU-SP1 dirfen nur von CU Medical Systems empfohlene und zugelassene
Ersatz- und Zubehdrteile verwendet werden. Nicht zugelassene Ersatz- und Zubehorteile

kénnen die Sicherheit und Effektivitat des i-PAD CU-SP1 beeintrachtigen.

HINWEIS

v Wir empfehlen den Erwerb zusétzlicher Batterien und Elektroden.

3.2 Vorbereitung des i-PAD CU-SP1
Gehen Sie wie folgt vor, um den i-PAD CU-SP1 vorzubereiten.
@ Offnen Sie die Verpackung und priifen Sie, ob alle auf der Packliste angegebenen Teile

enthalten sind.

@ Machen Sie sich mit dem Geréateaufbau vertraut. Siehe hierzu [Kapitel 2: Gerateaufbau] in

dieser Bedienungsanleitung.

Q@ Legen Sie die Batterie entsprechend der Abbildung unten in das Batteriefach des Geréats ein.

Sobald die Batterie eingelegt ist, beginnt das Gerat mit einem Selbsttest.
Wenn der Geratestatus normal ist, erscheint O auf dem Status-LCD. Wenn nach dem
Test x O oder ] auf dem Status-LCD zu sehen ist, ziehen Sie bitte [Kapitel 8:

Fehlerbehebung] dieser Bedienungsanleitung zu Rate.
@ Wenn Sie eine Tragetasche haben, dann bewahren Sie das Geréat bitte sicher darin auf.

Wenn Sie eine Tragetasche erwerben mochten, kontaktieren Sie uns wie in [Anhang A:

Zubehor] dieser Bedienungsanleitung beschrieben.

14



® Aufbewahrung und Wartung:

* Hinweise zur richtigen Gerateaufbewahrung finden Sie in [Abschnitt 6.1:
Gerateaufbewahrung].

* Wenn das Gerat nicht verwendet wird, priifen Sie bitte regelmaRig das Status-LCD, um
sicherzustellen, dass das Gerat funktionsfahig ist.

* Bewahren Sie den CU-SP1 entsprechend Ihrem Erste-Hilfe-Plan vor Ort auf.

* Die Aufbewahrung sollte an einem leicht zuganglichen Ort erfolgen, wo das Status-LCD
regelmanig Uberprift werden kann und die technischen Alarmsignale gut horbar sind (z. B.
Alarm bei niedriger Batterieladung oder sonstigen Gerateproblemen).

* Es empfiehlt sich zudem, ein Notruftelefon in der Nahe des Aufbewahrungsortes zu
platzieren, sodass in Notfallen problemlos ein Notarzt gerufen werden kann.

* Bewahren Sie die Zubehdrteile gemeinsam mit dem Gerat in der Tragetasche auf, sodass

sie leicht und schnell verfigbar sind.

/\ WARNUNG

* Elektromagnetische Interferenzen konnen die Leistung des Gerits beeintrachtigen.
Deshalb sollte der Defibrillator nicht in der Nahe von Geraten betrieben werden, die
elektromagnetische Interferenzen verursachen. Gerate, die solche Interferenzen hervorrufen,
sind unter anderem Motoren, Rodntgengerdte, Funksender und Mobiltelefone. Weitere
Informationen hierzu finden Sie in [Anhang E: Elektromagnetische Kompatibilitdt] dieser
Bedienungsanleitung.

* Die Verwendung von Zubehdrteilen oder Kabeln, die nicht in dieser Bedienungsanleitung
aufgefiihrt sind, kann beim Gerat zu einer Zunahme der elektromagnetischen Strahlung oder
zu einer Einschrankung der elektromagnetischen Immunitat fihren. Deshalb sollten nur vom
Hersteller autorisierte Zubehorteile und Kabel gemeinsam mit dem i-PAD CU-SP1 verwendet

werden.

15



4. Verwendung des i-PAD CU-SP1

4.1 Uberlebenskette

Wenn Sie sehen, wie jemand einen plétzlichen Herzstillstand erleidet, dann fiihren Sie die von
der American Heart Association (AHA) empfohlenen Erste-Hilfe-Maflnahmen der
Uberlebenskette fiir plétzlichen Herzstillstand aus.

1. Sofort den zustandigen Notdienst rufen.
* Prifen Sie, ob die Person reagiert, indem sie ihr auf die Schulter tippen oder sie laut
ansprechen.
* Rufen Sie den zustandigen Notdienst (112).
2. Frihe HLW
* Durchfiihrung einer HLW.
3. Friihe Defibrillation
* Verwenden Sie dieses Gerit (i-PAD CU-SP1).
Die Verwendung des Geréats kann in 3 Schritten zusammengefasst werden:
Nach Driicken der Ein/Aus-Taste:
Schritt 1: Anbringen der Elektroden am Patienten.
Schritt 2: Driicken der Schocktaste nach Aufforderung durch das Gerat.
Schritt 3: Durchfiihrung einer HLW.
4. Effektive erweiterte Reanimationsmalinahmen (ALS) — Leiten Sie erweiterte Malknahmen ein,
um das Wiedereinsetzen des Spontankreislaufs zu unterstiitzen.
5. Integriertes Vorgehen nach erfolgreicher Reanimation — Ubergeben Sie den Patienten einer

medizinischen Einrichtung oder einer Spezialklinik.

HINWEIS

* Wenn das Auffinden und/oder die Bedienung des Defibrillators langer dauert, iiberwachen Sie
den Zustand des Patienten, bis der Defibrillator zur Verfligung steht, und fliihren Sie ggf. eine
HLW durch.

16



4.2 Vorbereitung auf die Defibrillation
@ Stellen Sie den Auswahlschalter Erwachsener/Kind dem Patienten entsprechend ein.
Erwachsener Patient

« Offnen Sie die Schalterabdeckung.

« Stellen Sie den Schalter der nachfolgenden Abbildung entsprechend auf

Erwachsenendefibrillation ein.

‘ Jum _—  —
| Foot M

N rn
Irz#ay

CU Medical Systems, inc.

Kind (der Patient wiegt unter 25 kg oder ist noch keine 8 Jahre alt)

Wenn die Kinderelektroden am Patienten angebracht werden, stellt der i-PAD CU-SP1 die
Defibrillationsenergie, unabhéngig von der Position des Auswahlschalters Erwachsener/Kind,
automatisch auf eine padiatrische Defibrillation ein (d. h. die Schockabgabe erfolgt im

Kindermodus, auch wenn der Schalter auf ,Erwachsener” steht).

Wenn der Patient ein Kind ist und dem Gerat keine Kinderelektroden beiliegen, kdnnen auch
die Erwachsenenelektroden verwendet werden. Achten Sie dann aber darauf, dass der
Auswahlschalter Erwachsener/Kind auf Kind eingestellt ist. Wenn der Schalter noch nicht richtig

eingestellt ist, schieben Sie ihn der folgenden Abbildung entsprechend auf den Kindermodus.

CU Medical Systems, inc.
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« Stellen Sie den Schalter der nachfolgenden Abbildung entsprechend auf Kinderdefibrillation

ein.

CU Medical Systems, Inc.

Wenn ein junger Patient mehr als 25 kg wiegt oder élter als 8 Jahre ist, oder wenn Sie
sein genaues Gewicht oder Alter nicht kennen:

+ ZOGERN SIE DIE BEHANDLUNG NICHT HINAUS

« Stellen Sie den Auswahlschalter Erwachsener/Kind auf den Erwachsenenmodus ein.

* Verwenden Sie die Erwachsenenelektroden.

/\ WARNUNG

e Fihren Sie niemals eine Defibrillation im Kindermodus an einem Patienten durch, der
entweder mehr als 25 kg wiegt oder alter als 8 Jahre ist. Stellen Sie sicher, dass sich die

Schiebetaste flr den Erwachsenen-/Kindermodus in der unten gezeigten Stellung befindet.

Foon)
>8) (1-8)

e Der Auswahlschalter Erwachsener/Kind kann vor oder nach dem Einschalten des i-PAD CU-

SP1 betatigt werden. Der Defibrillationsmodus sollte jedoch vor dem Anbringen der
Elektroden am Patienten geédndert werden. Sobald die Elektroden an Ort und Stelle sind,
kénnen Sie den Defibrillationsmodus nicht mehr dndern. Wenn der Modus korrekt eingestellt
wurde, wird die Defibrillationsenergie auf einen passenden Wert fur Erwachsene (150 J) oder
Kinder (50 J) eingestellt.

2 Schalten Sie das Gerit durch Driicken der Ein/Aus-Taste ein.

Wenn das Gerat EINgeschaltet wird, passiert nacheinander Folgendes:

* das Audiosignal ertdnt 1 Sekunde lang

* Sprachanweisung: ,Jetzt den medizinischen Notdienst anrufen®
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(@ Entfernen Sie die Kleidung von der Brust des Patienten.

@ VORSICHT

* Der Zeitfaktor spielt bei Patienten mit Herzstillstand eine entscheidende Rolle. Zerreilken oder
zerschneiden Sie die Kleidung, wenn das Ausziehen zu lange dauert.
* Trocknen Sie die Haut des Patienten, damit die Elektroden gut auf der Brust haften. Rasieren

Sie die Brust, wenn notig.

@ Nehmen Sie die Elektrodenpackung aus dem Elektrodenfach unten am Gerit.

4 N\
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® Nehmen Sie die Elektroden aus der Verpackung.

@ Sehen Sie sich die Bilder auf den beiden Elektroden an.

Klebeelektroden fiir Erwachsene

@ VORSICHT

* Der Kleber auf den Elektroden beginnt zu trocknen, sobald die Verpackung geéffnet wird.
Verwenden Sie diese deshalb sofort nach dem Offnen. Informationen zur Vorgehensweise
finden Sie in [Abschnitt 6.2: Wartung] in dieser Bedienungsanleitung. Dort finden Sie Hinweise

zur Uberpriifung des Ablaufdatums der Elektroden und zu deren Wartung.
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4.3 Defibrillation im Erwachsenenmodus
Schritt 1: Anbringen der Elektroden am Patienten.
@ Ziehen Sie die Elektrode 1 von der Schutzfolie ab und kleben Sie diese der folgenden

Abbildung entsprechend auf den oberen Brustkorb des Patienten.

@ Ziehen Sie die Elektrode 2 von der Schutzfolie ab und befestigen Sie diese der folgenden

Abbildung entsprechend seitlich am Kérper des Patienten.

Q@ Folgen Sie dann den Sprachanweisungen des Gerats, sobald dieses nach dem Anbringen

der Elektroden die Verbindung zum Gerat erkennt.

HINWEIS

* Die Defibrillation kann auch durchgeflhrt werden, wenn die Elektroden vertauscht sind.
Befolgen Sie in diesem Fall die ndchste Sprachanweisung, ohne die Position der Elektroden
zu verandern. Es ist wichtiger, sobald wie mdglich mit der Defibrillation zu beginnen.

* Falls eine Elektrode nicht richtig halt, prifen Sie, ob die Klebeseite der Elektrode eventuell
ausgetrocknet ist. Jede Elektrode ist mit Klebegel beschichtet. Wenn das Gel nicht

ausreichend haftet, verwenden Sie eine neue Elektrode.

/\ WARNUNG

* Achten Sie darauf, dass der Patient bei der Durchfiihrung der Defibrillation nicht auf einem
nassen Untergrund liegt. Wenn die Haut des Patienten nass ist, trocknen Sie diese vor der

Verwendung des Gerats.
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Schritt 2: Driicken der Schocktaste nach Aufforderung.

Sofort nach dem Anschliel3en des Gerats wird das EKG des Patienten erfasst und analysiert.
Dabei fordert Sie das Gerat durch Blinken der Anzeige ,Den Patienten nicht beriihren® und die
Ausgabe der folgenden Sprachmitteilung auf, den Patienten nicht zu bertihren: ,Patienten nicht
berthren, Herzrhythmus wird analysiert®. Nach der EKG-Analyse entscheidet das Gerat, ob der
Patient eine Defibrillation bendtigt.

/\ WARNUNG

* Bewegen oder beriihren Sie den Patienten wahrend der EKG-Analyse nicht.

Wenn der Patient eine Defibrillation benétigt, macht das Gerat Folgendes:
Es meldet, dass ein Defibrillationsschock erforderlich ist, und weist Sie an, vom Patienten

zurlckzutreten.

@ VORSICHT

* Wahrend sich das Geréat nach der Analyse eines defibrillierbaren Rhythmus aufladt, wird das
EKG des Patienten weiterhin erfasst und analysiert. Wenn sich der EKG-Rhythmus vor der
Schockabgabe &ndert und nicht mehr defibrillierbar ist, findet automatisch eine interne
Entladung statt.

Wenn das Gerét geladen ist, aktiviert es nacheinander folgende Anzeigen:

* kontinuierliches Audiosignal, wahrend die Schocktaste orange blinkt.
\ ¢ * das Gerat fordert Sie auf, die orange blinkende Schocktaste zu
"/_ ./ -
_\W‘ - driicken. Driicken Sie daraufhin die Schocktaste.
- ,"‘--,.__ _,//I -
N\

Nach dem Driicken der Schocktaste gibt das Gerat einen Defibrillationschock an den Patienten
ab. Wenn die Defibrillation korrekt durchgefiihrt wurde, meldet das Gerat, dass ein
Elektroschock abgegeben wurde.

Nach der Schockabgabe zeigt das Gerat an, dass Sie den Patienten wieder bertihren dirfen,
und die HLW-Modus-Anzeige leuchtet. Anschlieflend beginnen die Sprachanweisungen fiir die
HLW.

Wenn die blinkende Schocktaste nicht innerhalb von 15 Sekunden gedriickt wird, bricht das

Gerat die Schockabgabe ab und es findet eine interne Entladung statt. AnschlieRend gibt das
Geréat die HLW-Anweisungen aus.
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Wenn der Patient keine Defibrillation benétigt, macht das Gerat nacheinander Folgendes:
* Es meldet, dass der Patient keinen Defibrillationsschock bendtigt und Sie den Patienten
berihren dirfen.
* Die HLW-Modus-Anzeige leuchtet.

* Die Sprachanweisungen fir die HLW beginnen.

/\ WARNUNG

* Den Patienten wahrend der Schockabgabe nicht beriihren (das gilt fir Sie und alle anderen
Personen).

* Achten Sie vor der Defibrillation darauf, dass zwischen den im Folgenden unter 1 und 2
aufgelisteten Korperteilen/Materialien kein Kontakt besteht, da sich dem Defibrillationsstrom
ansonsten unerwinschte Wege eréffnen kénnen.

* Kérper des Patienten (wie zum Beispiel bloRe Haut, Kopf oder Extremitaten), leitende
Flissigkeiten (z. B. Gel), Blut oder Kochsalzlésung

* Metallteile (wie zum Beispiel Bettrahmen oder Trage)

@ VORSICHT

* Sorgen Sie dafur, dass sich der Patient wahrend des EKGs ruhig verhalt, und vermeiden Sie
Erschitterungen in seiner Umgebung. Bertihren Sie den Patienten und die Elektroden nicht,
solange die Anzeige ,Den Patienten nicht berUhren® leuchtet. Elektrische Storfaktoren
(Interferenzen) kénnen die EKG-Analyse verzdgern.

* Aus Sicherheitsgrinden gibt das Gerat keinen Schock ab, bevor die orange blinkende
SCHOCK-Taste gedrickt wird. Wird die SCHOCK-Taste nicht innerhalb von 15 Sekunden
nach der Sprachanweisung zum Dricken der SCHOCK-Taste betatigt, findet eine interne
Entladung des Geréats statt (die Schockenergie wird intern abgeleitet) und das Geréat bittet Sie,
sich zu vergewissern, dass der medizinische Notdienst gerufen wurde. AnschlieRend fordert
das Gerat Sie auf, mit der HLW zu beginnen.

e Entfernen Sie wahrend der Defibrillation alle anderen medizinischen Gerate, die nicht lber
defibrillationsfeste Anwendungsteile verfiigen, vom Patienten.

* Bei fehlerhaftem Betrieb wahrend eines Rettungseinsatzes fordert das Gerat Sie auf, einen
Ersatzdefibrillator zu beschaffen, und beginnt mit den Sprachanweisungen fir die HLW.

Fihren Sie die HLW durch, bis der Ersatzdefibrillator einsatzbereit ist.
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Schritt 3: Durchfiihrung einer HLW.

Flahren Sie nach Aufforderung durch den i-PAD CU-SP1 eine HLW durch.

StandardmafRig gibt der CU-SP1 wahrend der HLW-Pause nach der Schockabgabe
Sprachanweisungen fur die HLW aus. Wenn die Sprachanweisungen fur die HLW aufRerhalb
der Standardeinstellungen bendtigt werden, dricken Sie die blau blinkende i-Taste mindestens

15 Sekunden lang.

[HLW-Methode]

1. Kompressionspunkt

Setzen Sie den Ballen |hrer Hand in die Mitte des Brustkorbes zwischen die Brustwarzen (auf
den unteren Teil des Brustbeins) und legen Sie den Ballen |Ihrer anderen Hand darauf, sodass

Ihre Hande parallel Ubereinanderliegen.

2. Kompressionsgeschwindigkeit und -tiefe
Dricken Sie die Brust mindestens 5 cm tief nach unten, und zwar mit einer Geschwindigkeit

von mindestens 100 Kompressionen pro Minute.

3. Offnen der Atemwege
Heben Sie zum Offnen der Atemwege das Kinn des Patienten an und kippen Sie seinen Kopf

nach hinten.

4. Vorgehen bei der Atemspende
Dricken Sie die Nase des Patienten der nachfolgenden Abbildung entsprechend zusammen

und beatmen Sie den Patienten so, dass sich seine Brust deutlich hebt.
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HINWEIS

* Wenn Sie nicht in der HLW geschult sind, sollten Sie nur Brustkompressionen durchfihren
oder den Anweisungen des Notdienstmitarbeiters am Telefon folgen.

* Wenn Sie in der HLW geschult sind und eine Beatmung vornehmen kénnen, fuhren Sie die
Brustkompressionen zusammen mit der Atemspende durch.

* Die HLW-Anleitung kann dabei auf einen Administratormodus eingestellt werden. Weitere

Informationen finden Sie in [Abschnitt 5.3: Gerateeinstellungen].

@ VORSICHT

* Wahrend die HLW-Anleitung lauft, findet beim Patienten keine EKG-Analyse statt. Nach der

HLW-Anleitung beginnt das Gerat automatisch wieder mit der Analyse des Patienten-EKGs.

HINWEIS

* Zum Ausschalten des Gerats nach der Verwendung missen Sie die Ein/Aus-Taste

mindestens 1 Sekunde lang drticken.
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4.4 Defibrillationsverfahren im Kindermodus

Wenn der Patient zwischen 1 und 8 Jahren alt ist, kann die Defibrillation mit den
Kinderelektroden durchgefuhrt werden. Wenn sich das Gerat im Kindermodus befindet (die
Kinderelektroden sind an das Geradt angeschlossen oder der Auswahlschalter
Erwachsener/Kind steht auf Kind), wird die Defibrillationsenergie automatisch auf 50 J

festgelegt und die HLW-Anleitung fiir Kinder eingestellt.

Befestigen Sie die Elektroden obiger Abbildung entsprechend in der Mitte von Brust und

Ricken. Die Elektroden sind nicht speziell flir Brust oder Ricken.

Wenn fir ein Kind keine Kinderelektroden vorhanden sind, verwenden Sie die
Erwachsenenelektroden. Setzen Sie jedoch den Auswahlschalter Erwachsener/Kind auf
Kindermodus und fuhren Sie die Defibrillation dann den Sprachanweisungen entsprechend
durch.

HINWEIS

* Befolgen Sie unten stehende Anweisungen, wenn Sie bei einem kindlichen Herzstillstand

Erste Hilfe leisten.

* Bitten Sie bei der Durchfihrung von Erste-Hilfe-MaRnahmen bei einem kindlichen
Herzstillstand andere, den medizinischen Notdienst zu rufen und den i-PAD CU-SP1
herzubringen.

* Wenn sonst niemand anwesend ist, fihren Sie 1 bis 2 Minuten lang eine HLW durch, rufen
dann den medizinischen Notdienst und holen anschlieRend den i-PAD CU-SP1.

* Wenn Sie den Kollaps des Kindes miterlebten, rufen Sie sofort den medizinischen Notdienst
und holen dann den i-PAD CU-SP1.
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5. Nach der Verwendung des i-PAD CU-SP1

5.1 Wartung nach jedem Einsatz

* Prifen Sie das Gerat auf Beschadigungen und Verschmutzungen.

* Wenn das Gerat verschmutzt ist, siehe Abschnitt 6.2.3 zur Reinigung des Geréts.

» FUhren Sie einen Batterieeinlegetest durch. Informationen zur Vorgehensweise finden Sie in
[Abschnitt 8.1: Selbstdiagnosetest].

Wenn nach Durchfihrung des Tests O auf dem Status-LCD angezeigt wird, ist der
Geratstatus normal.

* Entsorgen Sie die verwendeten Elektroden ordnungsgemaf. Legen Sie einen neuen Beutel
mit Defibrillationselektroden in das Elektrodenfach. Achten Sie darauf, dass die Elektroden
das Ablaufdatum noch nicht Gdberschriten haben. Beim i-PAD CU-SP1 werden
Einwegelektroden verwendet. Bitte nicht wiederverwenden. Informationen zur
Neubeschaffung der Elektroden finden Sie in [Abschnitt 6.2.2: Austausch von

Verbrauchsmaterialien].

/\ WARNUNG

* Verwenden Sie nur die vom Hersteller angebotenen und empfohlenen Defibrilla-
tionselektroden.

« Offnen Sie die Elektrodenpackung erst unmittelbar vor der Verwendung. Da der Kleber auf
den Elektroden auszutrocknen beginnt, sobald die Verpackung offen ist, kdnnten die

Elektroden dadurch, unabhangig vom Ablaufdatum, unbrauchbar werden.
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5.2 Speichern und Ubertragen von Behandlungsdaten
5.2.1 Verwendung des Gerits
Dieses Gerat speichert automatisch folgende Behandlungsdaten:
* EKG-Daten
* Nutzungsdaten
Die Behandlungsdaten werden automatisch im internen Speicher aufgezeichnet und auch beim
Ausschalten des Gerats nicht geldscht. Die aufgezeichneten Daten kdnnen auf einen PC

Ubertragen werden.

@ VORSICHT

* Der i-PAD CU-SP1 kann bei jedem Rettungseinsatz die Daten der letzten 5 Behandlungen
und bis zu 3 Stunden an EKG-Daten speichern. EKG-Daten, die Uber diese 3 Stunden
hinausgehen, werden nicht aufgezeichnet.

* Wird der Defibrillator mehr als 5 Mal verwendet, werden die altesten Behandlungsdaten
geléscht, um Platz flir neue Daten zu schaffen. Daher empfiehlt es sich, die
Behandlungsdaten nach jeder Verwendung des Gerats auf einen PC zu Ubertragen.

* Wenn die Batterie bei laufendem Gerat entfernt wird, kann keine ordnungsgemafie
Aufzeichnung der Behandlungsdaten erfolgen. Deshalb missen Sie zum Entfernen der
Batterie zuerst das Gerat ausschalten, indem Sie mindestens 1 Sekunde lang auf die Ein/Aus-
Taste drucken.

5.2.2 Ubertragen von Behandlungsdaten

Die Behandlungsdaten kénnen mithilfe einer SD-Karte oder mit IrDA Ubertragen werden. Die mit
dem Gerat aufgezeichneten Behandlungsdaten aller Patienten kdnnen nur auf die SD-Karte
Ubertragen werden, wahrend die Behandlungsdaten eines einzelnen Patienten nur mittels IrDA

Ubertragen werden kénnen.

1. Behandlungsdaten auf die SD-Karte kopieren

@ Bitte beachten Sie das Bild unten, um die Version der SD-Karte zu identifizieren.

Formatieren Sie die SD-Karte der V.3-Version im FAT32-Format,andere je nach Version
im FAT (FAT16)-Format.

CU Medical Systems, Inc.

Die SD-Kartenversion finden Sie oben
rechts auf der SD-Karte.

@ Offnen Sie am Gerat die SD-Kartenabdeckung und stecken Sie die Karte dort ein.
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® Wenn Sie die i-Taste im Standby-Modus langer als 1 Sekunde driicken, wechselt die
Betriebsart in den Administratormodus mit Sprachanleitung.

@ Daraufhin erhalten Sie vom Gerat einen Uberblick Uber die Gesamtdauer der letzten
Geratenutzung und die Anzahl der ausgeldsten Defibrillationsschocks.

® Die Sprachanleitung gibt die Software-Version des Gerats an.

® Wenn die Sprachanleitung Sie zur Ubertragung des Behandlungsverlaufs auffordert, driicken
Sie die i-Taste, um die Daten auf die SD-Karte zu kopieren.

Wenn sich im internen Geratespeicher Behandlungsdaten befinden:

» Das Gerat informiert Sie bei Beginn des Kopiervorgangs, dass nun Behandlungsdaten auf
die SD-Karte Ubertragen werden.
» Sobald der Kopiervorgang abgeschlossen ist, wechselt das Gerat in den Einstellmodus fir
die HLW-Anleitung. WeiterfiUhrende Informationen zur Einstellung der HLW-Anleitung finden
Sie in [Abschnitt 5.3: Gerateeinstellungen].
Wenn sich im internen Geratespeicher keine Behandlungsdaten befinden:

* Der Defibrillator wechselt in den Einstellmodus fir die HLW-Anleitung, nachdem er Sie

davon in Kenntnis gesetzt hat, dass keine Behandlungsdaten vorhanden sind.
HINWEIS

* Wenn die Datei bereits Ubertragen wurde, erhalten Sie vom Gerat die Meldung, dass sich
diese Datei bereits auf dem PC befindet. Driicken Sie die Schocktaste, um die bereits auf dem
PC vorhandene Datei zu Uberschreiben, oder die i-Taste, um den Kopiervorgang der Datei
abzubrechen.

2. Behandlungsdaten mit IrDA iibertragen

Daten kénnen auch mit der Datenmanagementsoftware (CU Expert Ver.3.50 oder héher) des

Herstellers auf einen PC Ubertragen werden. CU Expert enthalt dartiber hinaus Kontroll- und

Druckfunktionen fur das EKG.

@ Positionieren Sie den IrDA-Adapter, der nachfolgenden Abbildung entsprechend, gegeniiber
dem IrDA-Port des Gerats.

@ Wenn Sie die i-Taste im Standby-Modus mindestens 1 Sekunde gedriickt halten, wechselt
die Betriebsart in den Administratormodus mit Sprachanleitung.
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@ Daraufhin erhalten Sie vom Gerat einen Uberblick ber die Gesamtdauer der letzten
Geratenutzung und die Anzahl der ausgeldsten Defibrillationsschocks.

@ Die Sprachanleitung gibt die Software-Version des Gerats an.

® Wenn Sie zur Ubertragung des Behandlungsverlaufs aufgefordert werden, driicken Sie die i-

Taste, um die Daten zu Ubertragen.

Wenn sich im internen Geratespeicher Behandlungsdaten befinden:

(@ Die Sprachanleitung meldet die Gesamtzahl der im Gerét aufgezeichneten
Einzelbehandlungsdaten.

(@ Laut Standardeinstellung ist der erste von maximal 5 Behandlungsdateneintragen der
aktuellste.

@ Wenn Sie die Reihenfolge fiir den Kopiervorgang auf einen PC dndern mochten, driicken Sie
die Schocktaste, wodurch sich die Reihenfolge umkehrt und der aktuellste Eintrag an das
Ende der Liste versetzt wird, und dricken Sie im Anschluss die i-Taste, um die gewiinschten
Daten zu Ubertragen.

@ Fuhren Sie CU Expert auf dem PC aus. Weiterfihrende Informationen hinsichtlich des
Datenempfangs finden Sie im CU-Expert-Handbuch.

® Das Gerét stellt innerhalb von wenigen Sekunden eine Verbindung zu CU Expert her und die
Daten werden automatisch Ubertragen.

® Sobald der Kopiervorgang abgeschlossen ist, wechselt der Defibrillator in den
Einstellungsmodus fir die HLW-Anleitung. Weiterfiinrende Informationen zur Anderung von

Einstellungen der HLW-Anleitung finden Sie in [Abschnitt 5.3: Gerateeinstellungen].

Wenn sich im internen Geratespeicher keine Behandlungsdaten befinden:
Der Defibrillator wechselt in den Einstellmodus fur die HLW-Anleitung, nachdem er Sie davon in

Kenntnis gesetzt hat, dass keine Behandlungsdaten vorhanden sind.

@ VORSICHT

* Der Abstand zwischen dem IrDA-Port am Gerat und dem IrDA-Adapter sollte maximal 30 cm
und der Winkel nicht mehr als £15° betragen. AuRerdem sollte der Vorgang nach Mdglichkeit
in Innenraumen ohne Leuchtstoff- und/oder Glihlampen durchgefihrt werden, da IrDA von

externen Lichtquellen beeintrachtigt wird.
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5.3 Gerateeinstellungen
5.3.1 Einstellung der HLW-Anleitung
Die Standardeinstellung fur die HLW beim CU-SP1 lautet: 5 Zyklen mit 30 Brustkompressionen
und 2 Beatmungen (gemaf den HLW-Richtlinien 2010 der American Heart Association (AHA)).
Sie kann jedoch auch individuell angepasst werden.
Sie kénnen Folgendes einstellen:

* Die Anzahl der Brustkompressionen

* Die Anzahl der verabreichten Beatmungen

* Die Anzahl der Zyklen

* Die Anzahl der Brustkompressionen pro Minute

* Die Pausendauer

« Aktivierung der detaillierten Anleitung

5.3.2 Einstellen der HLW-Anleitung

@ Wenn Sie die i-Taste im Standby-Modus mindestens 1 Sekunde gedriickt halten, wechselt
die Betriebsart in den Administratormodus mit Sprachanleitung.

@ Daraufhin erhalten Sie einen Uberblick (iber die Gesamtdauer der letzten Geratenutzung und
die Anzahl der ausgeldsten Defibrillationsschocks.

@ Wenn Sie zur Ubertragung der Behandlungsdaten aufgefordert werden, driicken Sie nicht die
i-Taste, sondern warten 5 Sekunden lang.

@ Sobald Sie zum Einstellen der HLW-Anleitung aufgefordert werden, driicken Sie die i-Taste,
um den Einstellmodus fur die HLW-Anleitung zu aktivieren.

® Wenn Sie zur Passworteingabe aufgefordert werden, geben Sie das festgelegte Passwort

ein.

HINWEIS

» Passwort: Driicken Sie nacheinander folgende Tasten:

i-Taste = i-Taste & Schocktaste = i-Taste & Schocktaste & Schocktaste
® ® [ ]
1) = 1) - -] = -

® Die Sprachanleitung liefert Informationen zur aktuellen Einstellung der HLW-Anleitung.
@ Dricken Sie die Schocktaste, um die Einstellungen zu &ndern, oder die i-Taste, um mit dem

nachsten Schritt fortzufahren.
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Die Einstellungen kdnnen in folgender Reihenfolge gedndert werden: Anzahl der

Brustkompressionen, Anzahl der verabreichten Beatmungen, Frequenz der
Brustkompressionen, Pausendauer und Aktivierung der detaillierten Anleitung. Siehe Tabelle
1: Einstelloptionen fiir die HLW-Anleitung unten

@ Sobald die Einstellung abgeschlossen ist, erhalten Sie Uber die Sprachanleitung
Informationen zur eingestellten HLW-Anleitung, die entweder gespeichert oder verworfen
werden kann.

Dricken Sie gemall den Sprachanweisungen die i-Taste zum Speichern oder die
Schocktaste zum Abbrechen.

@ Nach Speicherung oder Abbruch der HLW-Anleitungseinstellungen schaltet sich das Gerat

automatisch aus.

[Tabelle 1] Einstelloptionen fiir die HLW-Anleitung

Nummer Einstelloption Bereich Einheit Standard Beschreibung
Anzahl der 30 Brustkompressionen
1 Brustkompre 15, 30 15 30 durchfihren.
ssionen
Anzahl der 2 Beatmungen durchfihren.
2 verabreichten 0 bis 2 1 2
Beatmungen
Anzahl der . 5 Zyklen mit Brustkompressionen
3 2 bis 10 1 5 ..
Zyklen und Beatmung durchfiihren.
Frequenz der 100 bis Mit einer Frequenz von 100
4 Brustkompre 120 100 Kompressionen pro Minute auf
ssionen die Brust drucken.
HLW- 30 bis 30 120 Sekunden lang pausieren
5 120 Sek. )
Pausendauer 180 s Sek. (2 Minuten).
o Schaltet die detaillierten
Aktivierung . -
der Sprachanweisungen fir die
o Ein/Aus Aus Brustkompressionen und die
detaillierten . . .
) Beatmung bei Durchfiihrung einer
Anleitung
HLW EIN oder AUS.
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HINWEIS

* Die detaillierte Anleitung ist standardmaRig wahrend der HLW ausgeschaltet, damit Sie sich
ganz auf die Kompressionsfrequenz und die Beatmung konzentrieren kdnnen. Wenn Sie
wahrend der HLW eine detaillierte Anleitung wiinschen, schalten Sie sie gemaf der Erklarung
auf den vorhergehenden Seiten EIN.

* Wenn die detaillierte Anleitung auf AUS und die Beatmungsanzahl auf 0 gesetzt ist, liefert der
CU-SP1 zwei Minuten lang lediglich Anweisungen fir die Brustkompressionen. Danach fuhrt
der CU-SP1 automatisch eine Neuanalyse des Patienten-EKGs durch.

* Die CPR Thoraxkompressionsrate kann nur in der Kindermodus eingestellt werden. Im
Erwachsenen-Modus wird die Brust Kompressionsrate bei 30 unabhangig von der

eingestellten Brust Kompressionsrate fest
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6. Wartung

6.1 Aufbewahrung des Gerats
Bitte berlcksichtigen Sie bei der Aufbewahrung des Gerats unten aufgefihrte

VorsichtsmalRnahmen, um einer Beschadigung des Gerats vorzubeugen.

* Verwenden oder lagern Sie das Gerat nicht in einer Umgebung, die aufllerhalb der
folgenden Grenzwerte liegt.
» Aufbewahrungsbedingungen
Das Gerat wird zusammen mit den Defibrillationselektroden und mit eingelegter Batterie
aufbewahrt, damit es im Notfall sofort einsatzbereit ist.
Temperatur: 0 °C ~ 43 °C
Luftfeuchtigkeit: 5 % ~ 95 % (nicht kondensierend)
* Transportbedingungen

Nur das Gerat, ohne Defibrillationselektroden und Batterie
Temperatur: -20 °C ~ 60 °C
Luftfeuchtigkeit: 5 % ~ 95 % (kondensationsfreie Umgebung)

» Setzen Sie das Gerat bei der Lagerung keiner direkten Sonneneinstrahlung aus.

* Bewahren Sie das Gerat nicht an Orten auf, die starken Temperaturschwankungen

unterliegen.

* Bewahren Sie das Gerét nicht in der Nahe von Heizgeraten auf.

» Setzen Sie das Gerat bei der Lagerung keinen starken Vibrationen aus (starker als die
Mindestanforderungen des Militdrstandards MIL-STD-810G, Methode 514.5C, die durch

StralRen- oder Flugverkehr verursacht werden)

* Verwenden oder lagern Sie das Geréat nicht an Orten mit einer hohen Konzentration an

brennbaren Gasen oder Anasthetika.
* Verwenden oder lagern Sie das Gerat nicht an Orten mit hoher Staubkonzentration.

* Nur vom Hersteller autorisiertes Personal darf das Gerat zu Wartungszwecken 6ffnen. Im

Gerat befinden sich keine vom Anwender zu wartenden Bauteile.
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6.2 Wartung

6.2.1 Uberpriifung des Gerits

Der i-PAD CU-SP1 verfligt tber eine Selbsttestfunktion. Er fiihrt einen Selbsttest durch, sobald
die Batterie eingelegt wird, schaltet sich nach absolviertem Test aus und aktiviert sich
regelmaRig fir die taglichen, wochentlichen und monatlichen Selbsttests. Um einen Selbsttest
nach dem Einlegen der Batterien zu starten, missen Sie nur kurz die Batterie entfernen und
gleich wieder einlegen. Weiterfiihrende Informationen finden Sie in [Abschnitt 8.1:
Selbstdiagnosetest].

@ VORSICHT

» Uberprifen Sie den i-PAD CU-SP1 regelmaRig, um sicherzustellen, dass er jederzeit
einsatzbereit ist. Uberpriifen Sie den aktuellen Zustand von Geréat, Batterie und Elektroden
gemaly der Anzeige auf dem Status-LCD.

* Weiterfihrende Informationen zum Status-LCD finden Sie in [Abschnitt 8.2: Geratestatus].

6.2.2 Austausch von Verbrauchsmaterialien

Uberpriifen Sie wéahrend der Lagerung des Gerats taglich die Anzeige der Batterieladung und
den Zustand der Elektroden auf dem Status-LCD, um sicherzustellen, dass das Gerat jederzeit
fur einen Notfall gerlstet ist. Tauschen Sie die Batterie oder die Defibrillationselektroden aus,

wenn sie leer bzw. ihr Ablaufdatum Uberschritten ist.

Einweg-Batterie
Austausch der Einweg-Batterie

« Tauschen Sie die Batterie aus, sobald sie leer wird. Informationen zur Uberpriifung des

Batteriestatus finden Sie in [Kapitel 8: Fehlerbehebung].

» Entsorgen Sie leere Batterien gemaR den vor Ort geltenden Bestimmungen.

* VVerwenden Sie ausschliellich vom Hersteller empfohlene und angebotene Batterien.

* Bei der Batterie handelt es sich um einen Einwegartikel. Laden Sie sie nicht wieder auf.
Austausch der Einweg-Batterie

1. Ziehen Sie die entladene Batterie heraus und driicken Sie dabei auf die Verriegelung an der

Gerateunterseite. Siehe Abbildung unten.

Y
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2. Legen Sie die neue Batterie in Pfeilrichtung gemal der folgenden Abbildung mit nach oben

zeigendem Etikett ein.

[ ™

u CU Medical Systems, Inc.

] 2 130-1
Complex, 1647-1,
| Disposable Battery Pack [¢

ongut angwon-do,
220- e
== 12V,42Ah @ @ afety Service,
Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Germany
CUSA11038B @ A CE G cumescasysems e

3. Schieben Sie die Batterie hinein, bis sie horbar einrastet.

@ VORSICHT

* VorsichtsmaBnahmen im Umgang mit der Batterie
« Setzen Sie die Batterie keiner hohen mechanischen Belastung aus.
* Versuchen Sie nicht, die Batterie zu 6ffnen oder aufzubrechen.
» Setzen Sie die Batterie keinem offenen Feuer oder starken Warmequellen aus.
« SchlieRen Sie die Pole der Batterie nicht kurz.
* AulRerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.
* Sollte Batterieflissigkeit ins Auge gelangen, Auge sofort mit Wasser spilen und einen Arzt
aufsuchen.
« Batterie keinem direkten Sonnenlicht aussetzen.
« Batterie nicht an nassen oder sehr feuchten Orten aufbewahren.
* Bei der Entsorgung der Batterie die vor Ort geltenden Bestimmungen beachten.
« Batterie nicht zerstdren oder verbrennen.

 Einweg-Batterie auf keinen Fall wieder aufladen.
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Austausch der Elektroden
« Uberpriifen Sie tiglich den Zustand der Elektroden auf dem Status-LCD. Verwenden
Sie keine Elektroden, deren Ablaufdatum bereits Uberschritten ist.
« Uberpriifen Sie die Elektrodenverpackung auf Beschadigungen.
« Uberpriifen Sie die Kabel auRerhalb des Verpackungsbeutels auf mégliche Defekte.

* Mit dem i-PAD CU-SP1 sollten nur vom Hersteller angebotene Elektroden verwendet

werden.

Austauschen der Elektroden

1. Kontrollieren Sie das Ablaufdatum der Elektroden. Sehen Sie sich dazu die nachfolgende
Abbildung an.

EXP.

“* MM/ YYYY

VEFPRTM AT

[COT] 1234567890

[ e wmarrrer

Blimmmin

Joe

Das Ablaufdatum wird folgendermafien
Das Ablaufdatum befindet sich auf der wiedergegeben:

Elektrodenverpackung links auf dem MM / JJJJd
Aufkleber ,Multifunktionselektroden JJJJ — Jahr
FUR ERWACHSENE*. MM — Monat

2. Gebrauchte oder abgelaufene Elektroden sollten ausgetauscht werden. Halten Sie den
oberen und den unteren Rand des Elektrodenanschlusses mit lhren Fingern fest, ziehen Sie

ihn heraus und nehmen Sie die Elektroden aus dem Elektrodenfach heraus, wie unten

dargestellt.
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3. Setzen Sie den Elektrodenanschluss der neuen Elektroden am Defibrillator ein und schieben

Sie dann die Elektrodenpackung der Abbildung entsprechend in das Aufbewahrungsfach.

6.2.3 Reinigung des i-PAD CU-SP1
Reinigen Sie das Gerat mit einem weichen Tuch. Fir die AuRenseite des Gerats durfen
folgende Reinigungsmittel verwendet werden:

* Milde Seifenlauge

+ Verdinnte Chlorbleiche (30 ml Chorbleiche auf einen Liter Wasser)

« Verdiinnte Reiniger auf Ammoniakbasis

* Verdlinntes Wasserstoffperoxid

@ VORSICHT

* Tauchen Sie weder das Gerat noch Zuberhorteile in Flissigkeiten.

* Verhindern Sie das Eindringen von Flissigkeiten in das Gerat.

* Sollte das Gerat versehentlich in eine Flussigkeit getaucht werden, verstandigen Sie
umgehend den Hersteller oder eines seiner autorisierten Kundendienstzentren.

 UbermaRige Belastungen oder Erschiitterungen des Gerats wahrend der Reinigung kénnen
zu Beschadigungen fihren.

* Verwenden Sie keine starken azetonhaltigen Reiniger oder Scheuermittel fir die Reinigung
des Gerates. Dabei kann vor allem der Filter im IrDA-Port Schaden nehmen.

* Verwenden Sie keine Reinigungsmittel mit scheuernden Inhaltsstoffen.

» Sterilisieren Sie den i-PAD CU-SP1 nicht.

7. Entsorgung

Entsorgen Sie den CU-SP1 und seine Zubehorteile gemafl den vor Ort geltenden

Bestimmungen.
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8. Fehlerbehebung

8.1 Selbsttests

In folgender Tabelle sind die vom Gerat auszuflihrenden Selbsttests aufgelistet.

Art des
Selbsttests

Test nach
Einlegen der

Batterie

Beschreibung

Beginnt, sobald die Batterie in das Gerat eingelegt wurde.
Flhren Sie diesen Test durch:

* Bevor das Gerat verwendet wird

* Nach jedem Gebrauch

* Nach Austausch der Batterie

* Wenn das Gerat mdglicherweise beschadigt ist

VORSICHT
Starten Sie diesen Test nicht, wenn Sie das Gerat bei einem Patienten mit
plétzlichem Herzstillstand einsetzen méchten, da der Test einige Zeit in

Anspruch nimmt (etwa 20 Sekunden).

Wenn direkt vor einem Einsatz eine neue Batterie eingelegt wird, gehen
Sie wie folgt vor, um den Test abzubrechen:

* Drucken Sie die Ein/Aus-Taste.

* Warten Sie, bis sich das Gerat ausschaltet.

* Dricken Sie die Ein/Aus-Taste erneut, um das Gerat einzuschalten.

Bei einem Selbsttest Uberprift das Gerat neben seinen internen
Systemen auch noch Folgendes:

» Schock- und i-Taste: Drlicken Sie die Tasten nacheinander, wenn Sie
dazu aufgefordert werden.

« Status der Defibrillationselektroden: Das Gerat testet den

Verbindungszustand (ob eine Verbindung vorliegt oder nicht) und

das Ablaufdatum der Defibrillationselektroden.

Wenn kein Fehler vorliegt, erscheint O auf dem Status-LCD.

Wird ein Fehler entdeckt, erscheint x auf dem Status-LCD und die i-
Taste blinkt rot. Wenn Sie gemal Sprachanweisung die i-Taste dricken,
meldet das Geréat die Fehlerart und schaltet sich aus. Weiterflhrende

Informationen finden Sie in [Abschnitt 8.3: Fehlerbehebung].
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Art des Beschreibung
Selbsttests

Selbsttest beim Das Gerat fihrt nach Dricken der Ein/Aus-Taste einen

Einschalten Selbstdiagnosetest durch.

Laufzeittest Das Gerat liberwacht sich wahrend des Betriebs selbst in Echtzeit.

RegelmaRiger Dieses Gerat fuhrt tagliche, wodchentliche und  monatliche
Selbstdiagnosetest | Selbstdiagnosetests durch. Beim regelmalligen Selbsttest werden

wichtige Geratefunktionen Uberprift, wie etwa der Batterie- oder

Elektrodenstatus und die internen Stromkreise.

Wenn das Gerat wahrend des Gebrauchs keine Selbsttests durchfihren und keine Schocks
ausldsen kann, weist es Sie an, den Defibrillator auszutauschen, und die Sprachanweisungen
fur die Herz-Lungen-Wiederbelebung zu starten. Schalten Sie das Gerat durch Dricken der
Ein/Aus-Taste aus, wenn Sie die Fehlerursache ermitteln mdéchten. Wenn Sie die i-Taste
gedruckt halten, weist die Stimme Sie an, die rot blinkende i-Taste zu driicken. Sie kénnen die
Fehlerursache mithilfe der Sprachanweisungen durch Dricken der i-Taste aufrufen.

Weiterflhrende Informationen finden Sie in [Abschnitt 8.3: Fehlerbehebung].

@ VORSICHT

* Es wird empfohlen, den Batterieeinlegetest nur zu den in der obigen Tabelle genannten Zeiten
durchzufliihren. Dieser Test verbraucht Batteriekapazitaten und verkiirzt die Lebensdauer der

Batterie, wenn er haufiger als notwendig durchgefiihrt wird.
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8.2 Geratestatus

Der Geratestatus wird mithilfe folgender Symbole angezeigt:

Anzeige

Beschreibung

Hinweis

Batteriestandanzeige

zteartéut:tl)ﬁzeb O Das Gerét funktioniert normal.

Ztea:éut:l:eizeb x Beim Gerat liegt ein Fehler vor.
ztaat:::i-el-sct:ndanzeige E Die Batterie ist voll aufgeladen.
g;at::::s(::ndanzeige Die Batterie ist héchstens noch halb voll.
Status-LCD Die Batterie ist héchstens noch ein Viertel

voll.

Das Batteriesymbol im
Status-LCD blinkt
Statusanzeige
Elektrodenanschluss: gelb
blinkend

Weniger als 15 %

verbleibend.

Batterieleistung

Status-LCD . .

Batteriestandanzeige I.::l Die Batterie ist leer.

Status-LCD Die Elektroden laufen erst in (iber 3 Monaten
Elektrodenstatus Q ab.

Status-LCD Die Elektroden laufen innerhalb der nachsten
Elektrodenstatus @ 3 Monate ab.

Status-LCD Die Elektroden sind gebraucht oder
Elektrodenstatus O abgelaufen.

Anzeige ,,Den Patienten nicht
beriihren*“: Aus

Sie durfen den Patienten berihren.

Anzeige ,,Den Patienten nicht
beriihren*“: Leuchtet

Sie durfen den Patienten nicht berlhren.

Blinkend

HLW-Nachweisanzeige: Gibt an, dass eine Herz-Lungen-
Leuchtet Wiederbelebung durchgefihrt wird.

. L Gibt an, dass die  Herz-Lungen-
HLW-Nachweisanzeige: Wiederbelebung nicht oder nicht

ordnungsgemald durchgefihrt wird.

i-Taste: Rot blinkend

Am Gerat liegt ein Fehler vor.
Dricken Sie die i-Taste, wenn Sie weitere
Informationen bendtigen.

Schocktaste:
Orange blinkend

Das Geréat ist bereit fir die Abgabe eines
Defibrillationsschocks.

Dricken Sie die Schocktaste, um einen
Schock auszulésen.
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8.3 Fehlerbehebung

Das Gerat informiert Sie

mithilfe

von Statusanzeigen,

Audiosignalen und/oder

Sprachanweisungen Uber seinen aktuellen Status oder Uber Probleme. Weiterfliihrende

Informationen erhalten Sie unter:

8.3.1 Fehlerbehebung bei laufendem Gerat

Symptom/Sprachanweisung

Status-LCD
Geriatebetrieb

X

Es liegt eine Stérung im
Gerat vor.

Tauschen Sie den
Defibrillator sofort gegen
ein anderes Gerat aus und
fhren Sie, sofern
erforderlich, eine Herz-
Lungen-Wiederbelebung
durch.

Status-LCD
Batteriestand-
Anzeige

]

Die Batterie ist leer.

Ersetzen Sie die Batterie
durch eine neue.

Das Batteriesymbol im
Status-LCD blinkt
Statusanzeige
Elektrodenanschluss: gelb
blinkend

Die Batterie ist leer.

Es wird empfohlen, eine
neue Batterie einzulegen.

Status-LCD abgelaufen. Ersetzen Sie die
Elektrodenstatus Die Elektroden sind Elektroden durch neue.
gebraucht.

Die Elektroden sind

Sprachmitteilung:
,Batterie leer.”

,Batterie durch eine neue
ersetzen.”

Die Batterie ist leer.

Ersetzen Sie die Batterie
durch eine neue.

Sprachmitteilung:
~Elektrodenanschluss am Gerat
einstecken”

Die Verbindung zum
Elektrodenanschluss
wurde unterbrochen.

Stellen Sie sicher, dass der
Elektrodenanschluss
ordnungsgemaln sitzt.

Sprachmitteilung:
,Gebrauchte Elektroden.”
~Elektroden durch neue ersetzen.’

Die Elektroden wurden
bereits verwendet.

Ersetzen Sie die
Elektroden durch neue.

Sprachmitteilung:

,Das Ablaufdatum der Elektroden
wurde Uberschritten.”

~Elektroden durch neue ersetzen.’

Die Elektroden sind
abgelaufen.

Ersetzen Sie die
Elektroden durch neue.

Sprachmitteilung:

,Elektroden fest auf die
unbedeckte Haut des Patienten
dricken.”

Die Elektroden wurden
nicht richtig auf der Haut
des Patienten
angebracht.

Kontrollieren Sie, ob die
Elektroden fest auf der
Haut des Patienten sitzen.

Sprachmitteilung:
,Kein Schock abgegeben*

Die Elektroden kleben
nicht richtig auf der Haut
des Patienten.

Dricken Sie die
Klebeelektroden fest auf
die Haut des Patienten.
Rasieren Sie ggf. die Haut
oder wischen Sie
Feuchtigkeit ab, bevor Sie
die Elektroden anbringen.
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Sprachmitteilung:
~Schocktaste wurde nicht
gedriickt.”

Obwohl ein

Schocktaste nicht
innerhalb von 15

Defibrillationsschock
bendtigt wird, wurde die

Sekunden gedriickt.

Geben Sie einen
elektrischen Schock ab,
indem Sie die Schocktaste
bei der nachsten
Sprachanweisung driicken.

* Wenn sich ein Problem nicht wahrend des Notfalls beheben lasst, gehen Sie wie folgt vor:

@ Tauschen Sie den Defibrillator nach Méglichkeit schnell gegen ein anderes Gerat aus.

2 Falls kein Ersatzgerat zur Verfligung steht, kontrollieren Sie den Zustand des Patienten

und fiihren Sie bei Bedarf eine Herz-Lungen-Wiederbelebung durch. Uberpriifen Sie

kontinuierlich den Zustand des Patienten und fahren Sie bis zum Eintreffen der

Rettungskrafte mit den Wiederbelebungsmaflnahmen fort.

8.3.2 Problemloésung bei nicht laufendem Gerit

Symptom Ursache Losung

Dricken Sie die i-Taste und halten
Sie sie mindestens 1 Sekunde lang
gedrickt. Daraufhin wechselt das
Gerat in den Administrationsmodus.
Danach gibt das Gerat die
Sprachanweisung ,Rot blinkende i-
Taste driicken® aus.

Status-LCD

Geratebetrieb x Systemfehler Dricken Sie die rot blinkende i-
Taste, woraufhin das Gerat einen
Systemfehler mit dem
entsprechenden Fehlercode
anzeigt.
Setzen Sie sich mit uns unter
Angabe der unter [Kapitel 9:
Gerateservice] aufgefiuhrten Daten
in Verbindung.

Status-LCD q:l Die Batterie ist Ersetzen Sie die Batterie durch eine

Batteriestandanzeige leer. neue.

Das Batteriesymbol

im Status-LCD blinkt N| | Die , .

Statusanzeige ~ | Batterieleistung E:tt e\zlerdei ngmepfc::jlen, ene neue

Elektrodenanschluss: rot reicht nicht aus. gen.

blinkend

Die Elektroden
Status-LCD sind abgelaufen. | Ersetzen Sie die Elektroden durch
Elektrodenstatus Die  Elektroden | neue.
sind gebraucht.

* Wenn das Problem nicht behoben werden kann oder keine Ersatzbatterie verfugbar ist, setzen

Sie sich mit dem Hersteller in Verbindung (siehe [Kapitel 9: Gerateservice]).

43




9. Gerateservice

Gerategarantie

Geratebezeichnung Modellbezeichnung

Kaufername Seriennummer

Handler Verantwortlicher

* CU Medical Systems, Inc. garantiert fir einen Zeitraum von finf Jahren ab dem Original-
Kaufdatum, dass das Gerat frei von Material- oder Verarbeitungsfehlern ist. Wahrend dieser
Garantiezeit werden wir nach eigenem Ermessen ein Gerat, das sich als defekt herausstellt,
reparieren oder kostenfrei ersetzen, vorausgesetzt, Sie haben es uns oder einem unserer
autorisierten Fachhandler unter Begleichung der Versandkosten zugeschickt.

* Diese Garantie gilt nicht fir Schaden am Gerét, die durch Unachtsamkeit oder eine
Fehlbedienung entstanden sind oder das Ergebnis von Wartungs- oder Modifikationsarbeiten
sind, die nicht von CU Medical Systems, Inc. oder einem seiner autorisierten Fachhandler
durchgefihrt wurden. CU MEDICAL SYSTEMS HAFTET IN KEINEM FALL FUR
FOLGESCHADEN.

* Diese Garantie gilt nur fir Gerate mit Seriennummer und deren Zuberhorteile.
SACHSCHADEN AUFGRUND EINER FEHLBEDIENUNG ODER UNSACHGEMASSER
VERWENDUNG WERDEN NICHT VON DIESER GARANTIE ABGEDECKT. Fir Teile wie
Kabel und Module ohne Seriennummern besteht keine Garantie.

Haftungsausschluss
Unter folgenden Umstanden erlischt der Garantieanspruch und wird unguiltig:
» Wartungsarbeiten von nichtautorisiertem Personal.
* Wenn das Fabriksiegel ohne ausdriickliche Genehmigung von CU Medical Systems, Inc.
aufgebrochen wurde.
* Ausfall oder Beschadigung des Gerats durch Herunterfallen oder schwere Erschiitterungen
nach dem Kauf.
» Beschadigung durch Naturereignisse wie Feuer, Erdbeben, Flut und/oder Blitzeinschlage.
« Ausfall oder Beschadigung des Gerats durch Umweltverschmutzung oder ungewohnliche
Spannungsschwankungen.
* Beschadigung durch Aufbewahrung unter Bedingungen, die auflerhalb der festgelegten
Grenzwerte liegen.
« Ausfall durch fehlende Verbrauchsmaterialien.
* Ausfall durch das Eindringen von Sand und/oder Erde in das Gerateinnere.
* Das Kaufdatum, der Kunden- oder Handlername, die Chargennummer oder andere
aufgeflihrte Informationen wurden willkiirlich gedndert.
* Der Gerategarantie wurde kein Kaufnachweis beigelegt.
« Einsatz nicht vom Hersteller empfohlener Zubehor- oder Ersatzteile.
» Sonstige Ausfalle oder Beschadigungen durch unsachgeméafie Bedienung.
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Kundendienst

* Der i-PAD CU-SP1 darf nur von autorisiertem Personal gewartet werden.

* Der i-PAD CU-SP1 wird wahrend der Garantiezeit kostenlos gewartet. Danach muss der
Benutzer die Material- und Kundendienstkosten tragen.

* Wenn der i-PAD CU-SP1 nicht ordnungsgemaf funktioniert, bringen Sie ihn umgehend in ein
autorisiertes Kundendienstzentrum.

* Tragen Sie bitte zu diesem Zweck die bendtigten Informationen in die folgende Tabelle ein.

Gerateklassifizierung Halbautomatischer externer Defibrillator
Geratebezeichnung i-PAD Modellnummer CU-SP1
Seriennummer Kaufdatum

Fachhandler

Name

Benutzerdaten | Adresse
Tel.

Kurzbeschreibung des

Problems
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Anhang
A . Rettungsprotokoll

EINgeschaltet

v

Sprachmitteilung: ,Jetzt den medizinischen Notdienst
anrufen.”

J

v

Elektroden
angeschlossen?

<
4

Sprachmitteilung: ,Den Elektrodenstecker
NEIN —»1 am Gerat einstecken.”

A

Sprachmitteilung: ,Erwachsenen- oder Kindermodus?*

Sprachmitteilung: ,Ruhig die

ELEKTRODEN

Sprachmitteilungen befolgen.” ANGEBRACHT

entfernen. Wenn nétig

Sprachmitteilung: ,Die gesamte Kleidung von Brust und Bauch

die Kleidung zerreif3en.” @

A

y

Sprachmitteilung: ,Die Elektroden

unten aus dem Gerat entnehmen.”

'

Sprachmitteilung: ,Die Ele

ktrodenpackung aufreif3en.*

A

4

Sprachmitteilung: ,Die Abbild

ansehen.”

ung auf jeder Elektrode genau

.

Sprachmitteilung: ,Die Elektrode mit der Aufschrift 1 abziehen und gemaf Abbildung
auf die unbedeckte Haut des Patienten kleben.”

.

Sprachmitteilung: ,Die Elektrode mit der Aufschrift 2 abziehen und geman Abbildung
auf die unbedeckte Haut des Patienten kleben.”

v

Sprachmitteilung: ,Die K

unbedeckte Haut des Patienten driicken.”

ebeelektroden fest auf die
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Sprachmitteilung: ,Den Patienten nicht beruhren.*
yHerzrhythmus wird analysiert.”

i-PAD CU-SP1
feststellen/entscheiden:
EKG defibrillierbar?

JA

v

Sprachmitteilung: ,Schock empfohlen.* v

LZurlcktreten.”

Sprachmitteilung: ,Kein Schock
empfohlen.”

»
»
N

Ladevorgang
abgeschlossen?

Sprachmitteilung:

,Ladevorgang lauft.” < NEIN

JA

v

Sprachmitteilung: ,Jetzt die orange blinkende Taste driicken.”
»~Jetzt den Schock abgeben.*

JA NEIN

CHOCK-Taste wurde
innerhalb von 15 Sekunden
gedriickt:?

\ 4 A 4
Sprachmitteilung: ,Schock wurde Sprachmitteilung: ,Die Schocktaste wurde
abgegeben.” nicht gedriickt.”

A

4

Sprachmitteilung: ,Vergewissern

Notdienst verstandigt wurde.”

Sie sich, dass der medizinische

A

4

Sprachmitteilung: ,Der Pa

tient darf berihrt werden.*

A

4

Sprachmitteilung: ,Jetzt mit der HLW beginnen.”

l
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v

Sprachmitteilung: ,Zum Aufrufen der HLW-
Sprachmitteilungen die blau blinkende i-Taste driicken.*

«

v

l

NEIN

Sprachmitteilung: ,Erneute
Herzrhythmusanalyse in 2
Minuten.”

JA

v

i-Taste wurde innerhalb
von 15 Sekunden
gedriickt:?

'

Sprachmitteilung: ,Erneute
Herzrhythmusanalyse in 1
Minute.*

Sprachmitteilung: ,Den Ballen der einen Hand in die Mitte der Brust
zwischen die Brustwarzen legen.”

\4

v

Sprachmitteilung: ,Erneute
Herzrhythmusanalyse in 40
Sekunden.”

Sprachmitteilung: ,Den Ballen der anderen Hand darauflegen.*

'

v

Erwachsener

Sprachmitteilung: ,Erneute
Herzrhythmusanalyse in 20
Sekunden.”

l
O

A 4

Erwachsener oder Kind?

Kind

\ 4

Sprachmitteilung: ,Die Brust dem
Rhythmus entsprechend 5 cm fest
nach unten driicken.”

Sprachmitteilung: ,Die Brust dem
Rhythmus entsprechend 5 cm nach
unten driicken.”

.

v

Sprachmitteilung: ,Rhythmussignal*

v

Erwachsener

Erwachsener oder Kind?

Kind

Sprachmitteilung: Sprachmitteilung: v v

Jetzt HLW Mit . : o

” " “ o . Sprachmitteilung: ,Kopf nach hinten Sprachmitteilung: ,Nase zuhalten,

durchfthren. Brustkompress!‘onen kippen, Nase zuhalten und Kopf nach hinten kippen und
fortfahren. beatmen.* vorsichtig beatmen.*
JA
| v
i Sprachmitteilung: ,Beatmen*
NEIN — Wird HLW p 9

durchgefihrt?

v




B . Ersatzteile und Zubehor

Fir die Bestellung von Ersatz- und Zubehoérteilen sind die Teile- und Bestellnummern aus der

folgenden Tabelle anzugeben.

B.1 Standardzubehor

Name Teilenummer Bestellnummer
Einweg-Klebeelektroden flr CUA1007S SP1-OA04
Erwachsene
Einweg-Batterie (Long-Life) CUSA1103BB SP1-OA03
Bedienungsanleitung SP1-OPM-G-01 -

B.2 Optionales Zubehor
Tragetasche SP1-A-BAG-3010 SP1-OA01
Einweg-Batterie (Standard) CUSA1103BS SP1-0OA02
Einweg-Klebeelektroden fir Kinder | CUA1102S SP1-OA05
IrDA-Adapter IR-220LPLUS SP1-OA06
PC-Software CU Expert Ver. 3.50 oder | SP1-OAQ7

hoher

SD-Karte HD1-CARD-SD SP1-0A10

SD-Kartenlesegerat

HD1-CARD-READER
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C . Symbolbeschreibung

C.1 i-PAD CU-SP1 Defibrillator

Symbol ‘ Beschreibung
EIN/AUS-Taste
[
@ i-Taste
@ SCHOCK-Taste

@E) (1*3)

Auswahlschalter Erwachsener/Kind

Anzeige ,Den Patienten nicht berihren®

HLW-Nachweisanzeige

Typ BF, defibrillationsfeste Ausristung

Achtung: Begleitdokumente beachten.

c € 2460

CE-Zeichen; erfullt die Anforderungen der Richtlinie 2007/47/EG Uber

Medizinprodukte und ihrer Anderungen.

Seriennummer

I

Herstellungsdatum

m
3
Py
m
T

Autorisierter EU-Fachhandler

Batterie nicht Uber den Hausmdill entsorgen.

Vor Ort geltende Vorschriften fur die Entsorgung befolgen.

Hersteller

Begleitdokumente beachten.

Warnhinweis

QPO kI

Allgemeines Verbotszeichen
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C.2 i-PAD CU-SP1 Verpackung

Symbol Beschreibung

D]
6 | Nicht mehr als 6 Kartons bereinander stapeln

T T Oben
r
T Trocken aufbewahren

Zerbrechlich

g Keine Haken verwenden
_/H/_ Lagertemperaturen: 0 °C bis 43 °C

': :‘ Recycelbar

C CE-Zeichen; erfullt die Anforderungen der Richtlinie 2007/47/EG Uber

Medizinprodukte und ihrer Anderungen.

E Autorisierter EU-Fachhandler

SN Seriennummer

@ Herstellungsdatum
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C.3 Zuberhorteile
C.3.1 Einweg-Batterie (CUSA1103BB, CUSA1103BS)

Symbol Beschreibung

Lithium-Mangandioxid-Batterie

L
<
=]
L%’J

LOT Chargennummer

Herstellungsdatum

Hersteller

Batterie nicht aufbrechen oder Druck aussetzen.

Begleitdokumente beachten.

Batterie nicht tber den Hausmdll entsorgen.

Vor Ort geltende Vorschriften fur die Entsorgung befolgen.

Anweisungen/Handbuch beachten

Warnhinweis

Warnung: Brennbares Material

BB JIIRE L

CE-Zeichen.

N
Mm
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C.3.2 Elektroden (CUA1007S, CUA1102S)

Symbol Beschreibung

% _,Hr & Temperatur: 0 °C bis 43 °C
LOT Chargennummer

g Ablaufdatum
REF Bestellreferenznummer

® Einwegartikel; nicht wiederverwenden

Nicht falten oder verbiegen.

L Enthalt kein Latex

Contains no Latex

B MM/ YYYY

[COT] 1234567890

Aufkleber mit Ablaufdatum und Chargennummer

A Achtung: Begleitdokumente beachten.

C E CE-Zeichen; erfullt die Anforderungen der mafigeblichen europaischen
2460 | Richtlinie
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D . Glossar

1 HLW 1 HLW umfasst 5 Zyklen. (Wenn das Gerat
standardmaRig auf 5 Zyklen eingestellt ist.)

1 Zyklus Entspricht 30 Brustkompressionen gefolgt von 2
Beatmungen wahrend der HLW. (Wenn das Gerat auf
den Standard [30:2] eingestellt ist.)

Wenn Sie die Anzahl der Kompressionen und der
Beatmungen festsetzen, wird der Zyklus gemaR dem
festgelegten Protokoll durchgefiihrt. Weiterflihrende
Informationen zur detaillierten Einstellung finden Sie in
[Abschnitt 5.3: Gerateeinstellungen].

Scheuermittel Ein zum Reinigen von Metall-, Glas-, Stein- und
Holzoberflachen verwendetes Material, das Schmirgel,
Quarzmehl und Glasstaub enthalt. Reinigen Sie das
Gerat niemals mit einem Scheuermittel.

Klebesubstanz auf den Die Klebesubstanz auf den Elektroden sorgt fur die

Elektroden optimale Haftung auf der Haut. Offnen Sie deshalb

(Gel) niemals die Verpackung, wenn die Elektroden nicht
bendtigt werden, und kontrollieren Sie regelmafig deren
Ablaufdatum.

Erwachsener Als Erwachsene gelten in dieser Bedienungsanleitung
alle Personen, die alter als 8 Jahre und/oder schwerer als
25 kg sind.

American Heart In den Standardeinstellungen fordert Sie dieses Geréat

Association (AHA) auf, die HLW direkt nach Abgabe eines elektrischen

HLW- Schocks durchzufthren (gemafR den HLW-Richtlinien

Richtlinien 2010 2010). Die HLW-Anleitung setzt sich aus 5 Zyklen mit

einem Verhaltnis zwischen Brustkompressionen und
Beatmungen von 30:2 zusammen (wenn das Gerat auf
den Standard von 5 Zyklen, 30:2 eingestellt ist).

Wenn Sie in der Beatmung von Personen nicht geschult
sind, fuhren Sie nur die Brustkompressionen durch.
Weiterfiihrende Informationen zur HLW-Einstellung
finden Sie in [Abschnitt 5.3: Gerateeinstellungen].
Zusatzliche Informationen sind beim Hersteller erhaltlich.
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Arrhythmie

Batterie

Patient mit
Herzstillstand

Kommunikationsport

Kondensation

HLW-Modus

Defibrillation

Anschluss fiir
Defibrillationselektroden

Einweg-Batterie

EKG

Ein unregelmafiger Herzrhythmus.

Eine Einweg-Batterie, die den i-PAD CU-SP1 mit Energie
versorgt.

Ein Patient mit Symptomen eines Herzstillstands. Dieses
Gerat sollte bei Patienten mit folgenden Symptomen
verwendet werden: nicht ansprechbar, bewegungslos
und keine normale Atmung.

Ein Port, der Daten zwischen dem Gerat und einem PC
empfangt und versendet.

Feuchtigkeit, die das Gerat negativ beeinflusst, wenn sie
sich auf der Geréateoberflache bildet. Deshalb sollte das
Gerét in einer trockenen Umgebung mit geringer
Luftfeuchtigkeit aufbewahrt werden.

Das Gerét leitet Sie bei der HLW an, wahrend die
Analyse des Patienten-EKGs ausgesetzt wird, damit Sie
problemlos eine HLW durchfiihren kénnen. Der HLW-
Modus dieses Gerats entspricht den HLW-Richtlinien
2010 der AHA. Weiterfihrende Informationen finden Sie
in [Abschnitt 4.3, Schritt 3: Durchfiihrung der HLW].

Ein Vorgang, bei dem ein elektronisches Gerat
Elektroschocks an das Herz abgibt, wodurch das Herz
von einer geféhrlichen Arrhythmie oder einem
Herzstillstand zu einem normalen Kontraktionsrhythmus
zurlckfinden kann.

Ein Anschluss am Geréat, der die Elektroden mit dem
Defibrillator verbindet.

Eine Einweg-Batterie, die das Gerat mit Energie versorgt.
Sie darf auf keinen Fall wieder aufgeladen werden.

Die Abkurzung fur Elektrokardiogramm. Die

Aufzeichnung der von den Defibrillationselektroden
ermittelten elektrischen Aktivitat des Herzens.

55



Elektrischer Schock

Fehler

Fibrillation

Blinkend

i-Taste

Dieses Gerat ladt innerhalb kurzer Zeit eine grol3e
Energiemenge auf und fuhrt mithilfe eines elektrischen
Schocks eine Defibrillation aus.

Ein Zustand, in dem das Geréat nicht ordnungsgeman
funktioniert. Weiterflihrende Informationen finden Sie in
[Abschnitt 8.3: Fehlerbehebung].

Eine Unregelmafigkeit des Herzens, die zu einer
ineffektiven Blutzirkulation fihrt. Eine ventrikulare
Fibrillation geht mit einem akuten Herzstillstand einher.

Ein Zustand, bei dem die Anzeige blinkt.

Eine Taste, mit der die aktuellsten Gerateeinsatze
Uberpruft, Fehlermeldungen angezeigt, EKG- und
Ereignisdaten Ubertragen und die Einstellungen fur die
HLW-Anleitung geandert werden kdnnen.

IrDA-Port Ein Kommunikationsanschluss, der Daten zwischen dem
Gerat und einem Computer empfangt und versendet. Da
der IrDA-Port mittels Infrarotstrahlen funktioniert, missen
mogliche Stérquellen beseitigt werden. Weitere
Informationen finden sie im [CU Expert]-Handbuch.

Leuchtend Ein Zustand, bei dem die Anzeige leuchtet.

Betriebsmodus Ein o auf dem Status-LCD bei eingeschaltetem Gerat

besagt, dass der Defibrillator ordnungsgemaf

funktioniert.

Elektroden Die in dieser Bedienungsanleitung beschriebenen

Elektroden sind (Einweg-)Defibrillationselektroden.

Elektrode 1 Bezieht sich auf die Elektrode, die unter dem rechten

Schlisselbein angebracht wird. Genaue Informationen

entnehmen Sie bitte dem Bild auf der Elektrode. (Die

Position kann mit Elektrode 2 getauscht werden.)

Elektrode 2 Bezieht sich auf die Elektrode, die direkt auf die Rippen

unterhalb der linken Achselhdhle des Patienten

aufgeklebt wird. Genaue Informationen entnehmen Sie
bitte dem Bild auf der Elektrode (die Position kann mit

Elektrode 1 getauscht werden).
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Elektrodenanschluss

PC-Software CU Expert

(CU-EX1)

Kind

Ein/Aus-Taste

Gerit

Elektroden-Schutzfolie

SD-Karte

Selbsttest

Interne Entladung

Der Anschluss an den Elektroden, der diese mit dem i-
PAD CU-SP1 verbindet.

PC-Software, mit der die Einstellungen des i-PAD CU-
SP1 geandert und die Behandlungsdaten verwaltet
werden kdnnen. Die Bestelldaten zum Kauf der Software
entnehmen Sie bitte dem Anhang lber Zubehorteile.

Als Kinder werden in dieser Bedienungsanleitung alle
Personen bezeichnet, die zwischen 1 und 8 Jahren alt
und leichter als 25 kg sind.

Eine griine Taste auf der Vorderseite des Gerats. Das
Gerat schaltet sich ein, wenn die Ein/Aus-Taste im
Standby-Modus gedriickt wird, und es schaltet sich aus,
wenn sie eine Sekunde lang bei laufendem Gerat
gedruckt wird. Wenn die Ein/Aus-Taste wahrend des
Tests beim Einlegen der Batterie gedrickt wird, bricht der
Test automatisch ab.

Als Gerat wird in dieser Bedienungsanleitung der
halbautomatische externe Defibrillator (AED) i-PAD CU-
SP1 bezeichnet.

Die Folie, die das Leitgel der Elektroden wahrend der
Lagerung im Elektrodenbeutel schitzt.

Eine externe Speicherkarte, die zur Speicherung von
Behandlungsdaten (EKG- und Ereignisdaten) des
internen Geratespeichers verwendet werden kann.

Selbstdiagnosetests, die die ordnungsgemalie
Funktionsweise der Gerate-Subsysteme gewahrleisten.

Der i-PAD CU-SP1 entladt seinen
Defibrillationskondensator intern, wenn Sie die
Schocktaste nicht driicken oder das Geréat entscheidet,
dass aufgrund einer Anderung im EKG des Patienten
keine Notwendigkeit flr einen elektrischen Schock mehr
besteht.
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Halbautomatischer
externer Defibrillator
(AED)

Schocktaste

Standby-Modus

Wir

Ein Gerat, das einen Defibrillationsschock abgibt,
nachdem es einen defibrillierbaren Rhythmus analysiert
und erkannt hat. Sie missen der Schockabgabe durch
Dricken der SCHOCK-Taste zustimmen.

Die Taste, die Sie driicken missen, um einem Patienten
mit Herzstillstand einen elektrischen Schock zu
verabreichen.

Der Betriebszustand des i-PAD CU-SP1, wenn das Gerat
ausgeschaltet, aber eine Batterie eingelegt ist. (Wenn auf
dem Status-LCD im Standby-Modus O angezeigt wird,

ist das Gerat fir einen Notfalleinsatz bereit.)

Bezieht sich auf CU Medical Systems, Inc.
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E . Geratespezifikationen
Modellbezeichnung: CU-SP1

Technische Daten

Kategorie Nennspezifikationen
Abmessungen 260 mm x 256 mm x 69,5 mn (Breite x Ladnge x H6he)
Gewicht 2,4 kg (einschlief3lich Batterie und Elektroden)

Umgebungsbedingungen
Kategorie Nennspezifikationen
Betriebszustand (Das Gerat befindet sich im Notfalleinsatz.)

Temperatur: 0 °C ~ 43 °C

Luftfeuchtigkeit: 5 % - 95 % (nicht kondensierend)
Aufbewahrungszustand (Das Gerat wird mit Defibrillationselektroden und eingelegter Batterie
aufbewahrt, damit es im Notfall sofort einsatzfahig ist).

Temperatur: 0 °C ~ 43 °C

Luftfeuchtigkeit: 5 % - 95 % (nicht kondensierend)
Transportzustand (Nur das Gerat, ohne Defibrillationselektroden und Batterie).

Temperatur: -20 °C ~ 60 °C

Luftfeuchtigkeit: 5 % - 95 % (nicht kondensierend)

Meereshohe 0 bis ca. 4.500 m (Betriebs- und Lagerungszustand)

Fallschutz Ubersteht Stiirze aus bis zu 1,2 Metern auf Kanten, Ecken oder glatte
Oberflachen.

Vibrationsschutz Eingeschaltet: Erfillt MIL-STD-810G, Fig. 514.6E-1, Zufallstest

Standby: Erfullt MIL-STD-810G, Fig.514.6E-2, Gleitsinus (Helikopter)

Abgedichtetes DIN EN 60529: IP55
Gehause
ESD Entspricht EN 61000-4-2:2001

EMI (Hochfrequenz) Erfullt EN 60601-1-2 Grenzwerte, Methode EN 55011:2007 + A2:2007,
Gruppe 1, Klasse B

EMI (Immunitat) Erfullt EN 60601-1-2 Grenzwerte, Methode EN 61000-4-3:2006 +A1:2008
Stufe 3 (10 V/m, 80 MHz bis 2500 MHz)
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Defibrillator
Kategorie
Betriebsmodus
Wellenform

Abgabeenergie

Ladungssteuerung

Ladezeit

Nennspezifikationen
Halbautomatisch
E-cube biphasisch (abgeschnittener Exponentialimpuls)

150 J bei 50 Q Ladung bei Erwachsenen
50 J bei 50 Q Ladung bei Kindern

Gesteuert von einem automatischen Patientenanalysesystem

Innerhalb von 10 Sekunden, sobald die Sprachanweisung ,Elektroschock
erforderlich® ausgegeben wird.

Zeit vom Beginn der Herzrhythmusanalyse (Sprachanweisung: Neue Batterie:
»PATIENT NICHT BERUHREN, HERZRHYTHMUS WIRD in der Regel 10 Sekunden

ANALYSIERT*)

bis zur Schockabgabebereitschaft (Sprachanweisung: ,,JETZT Neue Batterie: 16. Schockabgabe,

ORANGE BLINKENDE TASTE DRUCKEN. JETZT SCHOCK in der Regel 11 Sekunden
ABGEBEN*)

Zeit vom Einschalten bis zur Schockabgabebereitschaft Neue Batterie: 16. Schockabgabe,
(Sprachanweisung: ,,JETZT ORANGE BLINKENDE TASTE in der Regel 25 Sekunden

DRUCKEN. JETZT SCHOCK ABGEBEN®)

Ladeanzeige

Sprachanweisung: ,Jetzt orange blinkende Taste drlicken. Jetzt Schock
abgeben”

Blinkende Schocktaste

Audiosignal

Zeit von der HLW Mindestens 6 Sekunden vom Abschluss der HLW bis zur Schockabgabe

bis zum Schock

Entladung

Schockabgabe

Schockabgabe-
Vektor

In folgenden Fallen fiihrt das Gerat eine Selbstentladung durch:

Wenn sich der EKG-Rhythmus des Patienten andert und keine Defibrillation
mehr erforderlich ist.

Wenn die Schocktaste nicht innerhalb von 15 Sekunden nach vollstandiger
Aufladung gedriickt wird.

Wenn das Gerat durch Driicken der Ein/Aus-Taste fur mindestens eine Sekunde
ausgeschaltet wird.

Wenn sich die Elektroden vom Kdérper des Patienten lI6sen oder der
Elektrodenanschluss unterbrochen wird.

Wenn sich die Impedanz des Patienten aul3erhalb des defibrillationsfahigen
Bereichs befindet (25 Q ~ 175 Q).

Ein Schock wird ausgeldst, wenn die SCHOCK-Taste eines aufgeladenen CU-SP1
gedriickt wird.

Erwachsenenelektroden in der Anterior-Anterior-Position
Kinderelektroden in der Anterior-Posterior-Position

Patientenisolation Typ BF, defibrillationsfest
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O

current(A)

time(ms)

Biphasischer abgeschnittener Exponentialimpuls.

Das Schockwellenprofil wird automatisch an die transtorakale Impedanz des Patienten angeglichen.
A = Dauer der ersten Phase

B = Dauer der zweiten Phase

C = Dauer der Zwischenphase

D = Stromspitze

Abgabewellenform fiir Erwachsene (150 Joule)

Patienten- Dauer der ersten Dauer der zweiten Strom- E . Energiege-
: . nergie S
impedanz Phase Phase spitze (Joule, J) nauigkeit
(Ohm, Q) (Millisekunden, ms) (Millisekunden, ms) (A) : (Joule, J)
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 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 %)

Abgabewellenform fiir Kinder (50 Joule)

Patienten- Dauer der ersten Dauer der zweiten Strom- n Energiege-
: . Energie SO
impedanz Phase Phase spitze (Joule, J) nauigkeit
(Ohm, Q) (Millisekunden, ms) (Millisekunden, ms) (A) : (Joule, J)
25 2,3 23 35,4 50,2 50 (15 %)
50 4,3 4,3 18,4 50,7 50 (215 %)
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 58 49 50 (15 %)
175 15,0 15,0 4,9 49,6 50 (15 %)
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EKG-Aufnahme
Kategorie

Aufgenommene EKG-

Ableitung

Frequenzbereich

EKG-Analysesystem

Kategorie

Funktion

Impedanzbereich

Defibrillierbare

Rhythmen

Nicht defibrillierbare

Rhythmen

Analyseprotokoll

Empfindlichkeit und

Genauigkeit

Nennspezifikationen

Ableitung Il

1 Hz bis 30 Hz

Nennspezifikationen

Bestimmt die Impedanz des Patienten und wertet das EKG des Patienten

aus, um zu entscheiden, ob ein Schock abgegeben werden muss.

25 Q bis 175 Q (keine Schockabgabe, wenn die Impedanz des Patienten

auRerhalb dieses Bereichs liegt).

Ventrikulare Fibrillation oder schnelle ventrikulare Tachykardie

EKG-Rhythmen ohne Kammerflimmern und ventrikuldre Tachykardie
Wenn das Gerat einen Rhythmus erkennt, der keine Defibrillation erfordert,

werden Sie angewiesen, eine HLW durchzuflhren.

Bereiten Sie sich je nach Analyseergebnis auf eine Schockabgabe oder

eine Pause fir die HLW vor.

Erfillt die ANSI/AAMI DF80-Richtlinien
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EKG-Analysesystem — EKG-Datenbanktest

Keine 90 % Einzelne
EKG- Minimale Schockent- Beobachtete
Rhythmen Leistungsziel | PriifgréRe Schockent- Seite unteres
hythmusKlasse Testgrofle scheidung Leistung
scheidung Limit
97,26 %
>90 %
EE Grob VF 200 219 213 6 (213/219) 95 %
a Sensibilitat
w Sensibilitat
o
Eg 81,02 %
o >75 %
g Schnell VT 50 137 111 26 (111/137) 76 %
Sensibilitat
Sensibilitat
100 100 %
Normaler >99 %
Minimum 100 0 100 (100/100) 97 %
Sinusrhythmus Spezifitat
(arbitrar) Spezifitat
o
é AF, SB,
o
w
5 SVT, 99,54 %
= 30 >95%
[os] Herzblock, 219 1 218 (218/219) 98 %
5 (arbitrar) | Spezifitat
[a] idioventrikulare Spezifitat
T
O Extrasystolen
z
96,21 %
> 95 %
Asystole 100 132 5 127 (127/132) 93 %
Spezifitat
Spezifitat
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Steuereinrichtungen, Anzeigen, Sprachanweisungen

Kategorie
Steuereinrichtungen

Status-LCD

Anzeige

Lautsprecher

Audiosignal
Ladezustand der

Batterie

Anzeige ,,Batterie leer”

Sprachanweisung

Nennspezifikationen

Ein/Aus-Taste, i-Taste, Schocktaste, Auswahlschalter Erwachsener/Kind
Zeigt Geratestatus, Ladezustand der Batterie und Elektrodenstatus an.

Das Batteriesymbol im Status LCD blinkt, wenn die Batterieleistung reicht
nicht aus.

Anzeige ,,Den Patienten nicht beriihren*: Leuchtet, wenn der Defibrillator
analysiert oder einen elektrischen Schock abgibt.
Elektrodenpositionsanzeige: Blinkt, wenn der Defibrillator eingeschaltet
wird; geht aus, wenn die Elektroden am Patienten angebracht werden.
Statusanzeige Elektrodenanschluss: Blinkt, wenn der Defibrillator
eingeschaltet wird, der Elektrodenanschluss aber keine Verbindung hat;
besteht eine Verbindung, leuchtet die Anzeige.

HLW-Nachweisanzeige: Leuchtet, wenn eine HLW durchgefiihrt wird,
andernfalls blinkt die Anzeige.

Schocktaste: Blinkt orange, wenn der Defibrillator aufgeladen und bereit zur
Schockabgabe ist.

Blaue i-Taste: Blinkt, wenn eine HLW angeleitet, der Behandlungsverlauf
Ubertragen und der HLW-Modus eingestellt wird.

Rote i-Taste: Blinkt bei Auftreten eines Fehlers.

Gibt die Sprachanweisungen wieder. Bei einem Einsatz ermittelt der CU-SP1
den Gerauschpegel in der Umgebung. Ist er hoch, werden die
Sprachanweisungen automatisch lauter abgespielt, damit sie klar verstandlich
sind.

Verschiedene Audiosignale

Der Ladezustand der Batterie wird automatisch wahrend den regelmagigen
Selbsttests, dem Selbsttest beim Einschalten und dem Laufzeit-Selbsttest
kontrolliert.

Erscheint auf dem Status-LCD, wird mittels Sprachanweisung gemeldet und
mit rot blinkender i-Taste angezeigt.

Sobald das Gerat einen niedrigen Batteriestand erkennt, sind noch 10
StromstéRe und 30 Minuten Betrieb moglich.

Das Gerat leitet den Benutzer mittels Sprachanweisungen an.
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Selbstdiagnosetest
Auto e Selbsttest beim Einschalten, Laufzeit-Selbsttest
e Téaglicher, wéchentlicher und monatlicher Selbsttest
Manuell Test beim Einlegen der Batterie (erfolgt, sobald in das Batteriefach am Gerat

eine Batterie eingelegt wird).

Einweg-Batterie
Kategorie Nennspezifikationen

Akkutyp 12 V DC, 2,8 Ah LiMnO,, Einwegartikel: Standard
12 V DC, 4,2 Ah LiMnO,, Einwegartikel: Long-Life-Batterie

Kapazitat Standard — mindestens 50 Schocks bei einer neuen Batterie
oder 4 Stunden Betriebszeit bei Zimmertemperatur
Long-Life — mindestens 200 Schocks bei einer neuen Batterie

oder 8 Stunden Betriebszeit bei Zimmertemperatur

Standby-Dauer (nach Standard — mindestens 3 Jahre ab Herstellungsdatum, wenn das Gerat

Einlegen der Batterie) gemal den Anweisungen in diesem Dokument gelagert und
gewartet wird.

Long-Life — mindestens 5 Jahre ab Herstellungsdatum, wenn das Geréat

gemal den Anweisungen in diesem Dokument gelagert und

gewartet wird.

Temperaturbereiche e Betrieb
Temperatur: 0 °C ~ 43 °C
e Aufbewahrung

Temperatur: -20 °C ~ 60 °C
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Erwachsenen-Defibrillationselektroden (CUA1007S)

Kategorie Nennspezifikationen

Typ Erwachsener

Elektrodenflache 120 cm?

Kabellédnge Insgesamt 120 cm (im Beutel: 95 cm, auRerhalb des Beutels: 25 cm)
Haltbarkeit Mindestens 36 Monate ab Herstellungsdatum

Kinder-Defibrillationselektroden (CUA1102S)

Kategorie Nennspezifikationen

Typ Kind

Elektrodenfliche 46,43 cm?

Kabelldnge Insgesamt 120 cm (im Beutel: 80 cm, aufRerhalb des Beutels: 40 cm)
Haltbarkeit Mindestens 30 Monate ab Herstellungsdatum

Datenspeicherung und -iibertragung

Kategorie Nennspezifikationen

IrDA Zur Kommunikation mit einem PC

Kapazitit des 5 Einzelbehandlungen, bis zu 3 Stunden pro Behandlung
internen

Datenspeichers

SD-Karte Externes Speichermedium. Es kénnen Daten aus dem internen Speicher auf

eine SD-Karte kopiert werden.
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F . Elektromagnetische Kompatibilitat

Hinweise und Herstellerangaben — elektromagnetische Strahlungen
Der i-PAD CU-SP1 ist fir den Gebrauch in einem unten beschriebenen, elektromagnetischen
Umfeld bestimmt. Der Kunde oder Benutzer des i-PAD CU-SP1 muss gewahrleisten, dass es

auch in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Elektromagnetische Umgebung —
Strahlungstest Vertraglichkeit
Hinweise

Der i-PAD CU-SP1 nutzt die HF-Energie nur

fir seine internen Funktionen. Deshalb sind
HF-Emissionen

Gruppe 1 seine Emissionen sehr gering und dirften
CISPR 11

keine Stérungen bei elektronischen Geraten

in seiner Umgebung verursachen.

HF-Emissionen

Klasse B
CISPR 11
Der i-PAD CU-SP1 kann an allen Standorten
Harmonische Emissionen Entallt verwendet werden, auch in Privathgusern
ntfa
IEC 61000-3-2 und jenen Hausern, die direkt an das
offentliche Stromnetz fiir Privathaushalte
Spannungsschwankungen /
angeschlossen sind.
Flicker-Emissionen Entfallt
IEC 61000-3-3
/\ WARNUNG

* Der i-PAD CU-SP1 sollte nicht direkt neben oder auf anderen Ausriistungsteilen verwendet
werden.
Falls eine solche Aufstellung allerdings erforderlich ist, muss beobachtet werden, ob der i-

PAD CU-SP1 in dieser Konstellation eine normale Funktionsweise erbringen kann.
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Hinweise und Herstellerangaben — elektromagnetische Immunitat
Der i-PAD CU-SP1 ist fur den Gebrauch in einem unten beschriebenen,

elektromagnetischen Umfeld bestimmt. Der Kunde oder Benutzer des i-PAD CU-SP1

muss gewahrleisten, dass es auch in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Stromfrequenz
(50/60 Hz)
Magnetfeld
IEC 61000-4-8

IEC 60601-1 Vertraglich Elektromagnetische
Immunitatstest
Testniveau keitsgrad Umgebung — Hinweise
6 kV Bdden sollten aus Holz, Beton oder
+6 kV Kontakt .
Kontakt Fliesen sein. Wenn Bdden mit
Elektrostatische
synthetischem Material bedeckt
Entladung (ESD)
IEC 61000-4.2 sind, sollte die relative
-4- +8 kV Luft +8 kV Luft
! ! Luftfeuchtigkeit mind. 30 %
betragen.
Schnelle 2 kV fur
s . Der Netzstrom sollte die Ublichen
transiente tromleitungen
. Entfallt Eigenschaften von Industrie- oder
Stérimpulse/Burst | +1 kV fiir Eingangs-
Krankenhausstrom haben.
IEC 61000-4-4 /Ausgangsleitungen
. +1 kV Gegentakt Der Netzstrom sollte die Ublichen
Uberspannung )
Entfallt Eigenschaften von Industrie- oder
IEC 61000-4-5 +2 kV Gleichtakt
Krankenhausstrom haben.
<5 % Ut (>95 % Der Netzstrom sollte die Ublichen
Abfall U) fir einen Eigenschaften von Industrie- oder
Spannungsabfall, halben Zyklus Krankenhausstrom haben. Sollte
kurze der Benutzer des i-PAD CU-SP1-
40 % Ut (>60 %
Unterbrechungen . Bildverstarkers einen
Abfall Ut) fir 5 Zyklen
und kontinuierlichen Betrieb wahrend
Spannungs- 70 % Ur (>30 % Entfallt des Auftretens von
schwankungen Abfall Ur) fir 25 Stromschwankungen wiinschen,
bei Stromzugangs- | Zyklen wird empfohlen, den i-PAD CU-
leitungen SP1-Bildverstarker an eine
IEC 61000-4-11 <5 % Ut (>95 % unterbrechungsfreie
Abfall Ut) fir 5 s Stromversorgung (USV)
anzuschlief3en.
3 A/m 3 A/m Die durch elektrischen Strom

entstehenden Magnetfelder sollten
auf dem flir Betriebe und
Krankenhauser ublichen Niveau

sein.

HINWEIS: Ut ist die Wechselspannung vor der Durchflihrung des Tests.
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Hinweise und Herstellerangaben — elektromagnetische Immunitat

Der i-PAD CU-SP1 ist fiir den Gebrauch in einem unten beschriebenen, elektromagnetischen

Umfeld bestimmt. Der Kunde oder Benutzer des i-PAD CU-SP1 muss gewahrleisten, dass es auch

in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Immuni- IEC 60601 Vertrag- . . .
. . . . Elektromagnetische Umgebung — Hinweise
tatstest Testniveau lichkeitsgrad
Zwischen tragbaren und mobilen hochfrequenten
(HF) Kommunikationsgeraten und dem i-PAD
CU-SP1 sowie den zugehdrigen Kabeln sollte
der empfohlene Mindestabstand, der sich aus
der Gleichung fir die Transmitterfrequenz
errechnet, eingehalten werden.
Empfohlener Abstand
HF- 3 Vrms 3 Vrms
Storfaktore | 150 kHz bis 3,5
d = [=]VP
n lIEC 80 MHz auBerhalb 174}
61000-4-6 |ISM-Bandern®
10 Vrms 10 Vrms
150 kHz bis 12
80 MHz in ISM- d= [ﬁ]\/ﬁ
Bandern?
Strahlende |10 V/m 10 V/im 12
HF- 80 MHz bis d = [—]VP 80MHz ~800 MHz
Storfaktore |2,5 GHz El
21'5000 g |20V 20 Vim ’a
80 MHz bis d = [=]VP 800MHz~2,5GHz
2,5 GHz E1

wobei P die laut Hersteller maximale
Leistungsabgabe des Transmitters in Watt (W)
darstellt und d den empfohlenen Mindestabstand
in Metern (m).b

Die Feldstarken ortsfester HF-Transmitter, die in
einer elektromagnetischen Standortaufnahme®
ermittelt werden, missen unterhalb des
Vertraglichkeitsgrads fur den jeweiligen
Frequenzbereich Iiegen.d

Interferenzen kénnen in der Nahe von Geraten
auftreten, die mit dem folgenden Symbol
gekennzeichnet sind:

(@)
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HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz findet der héhere Frequenzbereich Anwendung.

HINWEIS 2: Diese Richtlinien kénnen nicht auf alle Situationen angewendet werden. Die
elektromagnetische Ubertragung wird von der Absorption und Reflexion durch Strukturen, Objekte
und Menschen beeinflusst.

Die ISM-Béander (Industrial, Scientific und Medical) zwischen 150 kHz und 80 MHz sind 6,765
# | MHz bis 6,795 MHz; 13,553 MHz bis 13,567 MHz; 26,957 MHz bis 27,283 MHz und 40,66 MHz
bis 40,70 MHz.

Der Vertraglichkeitsgrad in den ISM-Frequenzbandern zwischen 150 kHz und 80 MHz sowie im
Frequenzbereich von 80 MHz bis 2,5 GHz soll die Stérgefahr durch mobile/tragbare
Kommunikationsgerate verringern, falls diese versehentlich in Patientenbereiche mitgenommen
werden. Aus diesem Grund wird bei der Berechnung des empfohlenen Mindestabstandes fir
Transmitter in diesen Frequenzbereichen ein zusatzlicher Faktor von 10/3 verwendet.

Die Feldstarken von ortsfesten Transmittern, wie z. B. Basisstationen fiir Funktelefone
(Handy/schnurlos), Mobilfunk und Amateurfunk sowie Kurz- und Mittelwellen-Radiostationen
und TV-Stationen, kdnnen theoretisch nicht exakt vorhergesagt werden. Um das
elektromagnetische Umfeld von ortsfesten HF-Transmittern bewerten zu kénnen, sollte eine
elektromagnetische Standortaufnahme in Erwagung gezogen werden. Wenn die gemessene
Feldstarke an dem Standort, an dem der i-PAD CU-SP1 verwendet wird, den jeweiligen HF-
Vertraglichkeitsgrad in der Tabelle oben Uberschreitet, sollte der i-PAD CU-SP1 auf eine
normale Funktionsweise hin Giberpriift werden. Wird eine abweichende Funktionsweise
festgestellt, kbnnen zusatzliche MalRnahmen angebracht sein, wie z. B. eine Neuausrichtung
oder ein Standortwechsel des i-PAD CU-SP1.

Im Frequenzbereich 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstarken geringer als [V1] V/m sein.
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Empfohlener Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-
Kommunikationsgeraten und dem CU-SP1

Der i-PAD CU-SP1 ist fiir den Gebrauch in einem elektromagnetischen Umfeld bestimmt, in dem
sich hochfrequente Funkstérungen im Rahmen halten. Der Kunde oder der Benutzer des i-PAD
CU-SP1 kann dazu beitragen, elektromagnetische Stérungen zu verhindern, indem er,
entsprechend der maximalen Leistungsabgabe der Kommunikationsgerate, einen Mindestabstand
zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Transmittern) und dem i-PAD CU-

SP1 wie im Folgenden empfohlen einhalt.

Mindestabstand je nach Transmitterfrequenz [m]
150 kHz bis 80 150 kHz bis 80 80 MHz bis 800 800 MHz bis 2,5
Maximale MHz MHz in ISM- MHz GHz
Nennleis- auBerhalb ISM- Bandern
tung des Bandern
Transmit-
3,5 12 12 23
ters d=[2WP | d=[2VP | d=[—=]P | d=[=]P
[Vl] [VZ] [El] [El]
[W]
E1= E1= E1= E1=
V1=3Vrms V2 =10 Vrms
10 V/m 20V/m | 10V/m | 20 V/m
0,01 0,06 0,12 0,12 0,06 0,23 0,16
0,1 0,11 0,38 0,38 0,19 0,73 0,36
1 0,35 1,20 1,20 0,60 2,30 1,15
10 1,11 3,79 3,79 1,90 7,27 3,64
100 3,50 12,00 12,00 6,00 23,00 11,50

Bei Transmittern, deren maximale Nennleistung oben nicht aufgefiihrt ist, kann der empfohlene
Abstand d in Metern (m) berechnet werden, indem dieselbe Gleichung benutzt wird wie fur
Transmitterfrequenz, wobei P die vom Transmitterhersteller angegebene maximale Nennleistung
des Transmitters in Watt (W) ist.

HINWEIS 1) Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Abstand fiir den héheren Frequenzbereich.
HINWEIS 2) Die ISM-Bander (Industrial, Scientific und Medical) zwischen 150 kHz und 80 MHz
sind 6,765 MHz bis 6,795 MHz; 13,553 MHz bis 13,567 MHz; 26,957 MHz bis 27,283 MHz und
40,66 MHz bis 40,70 MHz.

HINWEIS 3) Bei der Berechnung des empfohlenen Mindestabstandes fiir Transmitter innerhalb
der ISM-Frequenzbander zwischen 150 kHz und 80 MHz und im Frequenzbereich von 80 MHz
bis 2,5 GHz wird ein zusatzlicher Faktor von 10/3 verwendet, um die Stérgefahr durch
mobile/tragbare Kommunikationsgerate zu verringern, falls diese versehentlich in
Patientenbereiche mitgenommen werden.

HINWEIS 4) Diese Richtlinien kénnen nicht auf alle Situationen angewendet werden. Die
elektromagnetische Ubertragung wird von der Absorption und Reflexion durch Strukturen,

Objekte und Menschen beeinflusst.
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Instructions for Use
i-PAD CU-SP1

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

for information on revisions.

Revision History

Edition 6

Publication Date: April, 2023

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

Printed in the Republic of Korea

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

Systems, Inc.

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

and its revisions.

c € 2460

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

performed promptly.



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

Gangwon-do, Republic of Korea

Authorized EU Representative
Medical Device Safety Service

Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Germany

Contact Us

Product and Order Inquiries

Overseas Sales Team

CU Medical Systems, Inc.

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

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

German Branch Office

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

Tel: +49 30 6781 7804

Fax: +49 30 6782 0901

Service and Technical Support

Customer Service Team

CU Medical Systems, Inc.

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

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

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

Hereinafter,

"device" refers to [CU-SP1]

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

"Pads" refers to defibrillation electrode pads,

"Battery Pack" refers to a disposable battery pack.

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

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

/\ WARNING

Conditions, hazards, or unsafe practices that can result in serious personal injury or loss of

life.

@cCAUTION

Conditions, hazards, or unsafe practices that can result in minor or moderate personal injury,
damage to the device, or loss of treatment data stored in the device, particularly if

precautionary steps are not taken.

NOTICE

Used to denote items that are important during installation, operation, or maintenance of the

device.



Overview

Thank you for purchasing the i-PAD CU-SP1. This device can be effectively and safely used for
a long period if you familiarize yourself with the instructions, warnings, precautions, and notices

contained in these Instructions for Use prior to its use.

/\ WARNING

* A defibrillator discharges electric shock with high voltage and current. You must be well-
acquainted with the instructions, warnings, and precautions contained in these Instructions for

Use.

* You must follow the instructions, warnings, cautions, and notices in these Instructions for Use
when using this device.

* The manufacturer will not be responsible for any problems involving the device that are
caused by the user's negligence.

* This device shall be serviced only by the manufacturer or its authorized service centers.

* If the Device is intended to be connected to equipment other than those stated in these
Instructions for Use, contact the manufacturer.

* If this Device does not operate properly, contact the manufacturer or its authorized service

center.



1. Introduction

1.1 Device Description

CU-SP1 is an easy-to-use Semi-Automated External Defibrillator (AED) that is small, light, and
portable, and uses a battery.

The AED automatically reads the patient's electrocardiogram (ECG) and determines if a cardiac
arrest that requires defibrillation has occurred, so that both medical professionals and the
general public can easily operate it. Cardiac arrest can occur anytime to anyone at any place
and may threaten the patient's life if the appropriate CPR and/or electric shock with a

defibrillator are not applied within a few minutes.

The i-PAD CU-SP1 is a semi-automated external defibrillator (AED). If connected to a patient,
the i-PAD CU-SP1 automatically acquires and analyzes the electrocardiogram (ECG) of the
patient for the presence of Ventricular Fibrillation or Ventricular Tachycardia (also known as
shockable rhythms). If a shockable rhythm is detected, the device automatically charges itself.

Defibrillating shock is delivered when the you press the SHOCK button.

The i-PAD CU-SP1 is easy to use. It guides the you throughout a rescue operation using voice

prompts and indicators (LED and graphical indicators).

The i-PAD CU-SP1 is small, light, highly portable, and battery powered. It is highly suitable for

use in public, out-of-hospital settings.
1.2 Indicated Use
The i-PAD CU-SP1 is indicated for use on patients that are exhibiting the symptoms of sudden

cardiac arrest (SCA) with all of the following signs:

a) No movement and no response when shaken

b) No normal breathing
Do not use the i-PAD CU-SP1 on patients who show either of the following signs:

a) Movement or response when shaken

b) Presence of normal breathing



1.3 Intended Users
The i-PAD CU-SP1 is intended for use in or out of the hospital by emergency care personnel or
healthcare professionals or laypersons. The manufacturer recommends that users train on the

use of the device.

1.4 Local Protocol

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

usage of defibrillators.

1.5 Additional Information

Please contact CU Medical Systems, Inc. or its local distributors for any additional information

on the i-PAD CU-SP1.



2. Device Features

Adult/Pediatric Selection Switch  Status LCD

Defibrillator Pads Connector

<4—— Pads Storage Compartment

i-Button @ . . Q

CPR Detection Indicator

Do-Not-Touch-Patient Indicator \

Pad Connector Status Indicator

Pad Position Indicators
Power Button

Shock Button

Battery Pack
SD Card Port



Power Button

i-Button

Status LCD

Shock Button

Adult/Pediatric

Selection Switch

Adult/Pediatric
Selection Switch

Cover

Defibrillator Pads

Connector

Pads Connector

Status Indicator

Pads Position

Indicators

Do-Not-Touch-Patient

Indicator

Turns the device on or off. (When the device is on, a green

LED is lit)

* Reports device usage (the total hours of the last usage
and number of shocks)

* checks the S/W version

* downloads events and ECG data via an IrDA and SD
Card

*sets the CPR mode (the number of compressions,
breaths and cycles; compression rate per minute; pausing
time; detailed guide on/off)

e and checks for errors

Displays the current status of the device, battery and pads.

Delivers defibrillating shock when pressed while flashing in

orange.

Selects Adult/Pediatric modes.

Covers the Adult/Pediatric Selection Switch to prevent

accidental switching.

Connects with the connectors of the pads.

Indicates the connection status of the defibrillator pads

connector.

Indicates the pads position on the patient.

Warns when not to touch the patient.



CPR Detection

Indicator

Battery Pack

IrDA Port

SD Card (External

Memory) Port

Pads Storage

Compartment

Indicates performance of CPR on the patient.
(The indicator is lit if CPR is performed, and flashes if CPR
is not performed)

The disposable power source of the device.

Transmits and receives treatment data between the device

and a personal computer.

Port for copying device records to a SD card.

Stores pads.



3. Preparation for Use

3.1 Standard Package Contents
The following are the standard package contents of this device

IPAD cu-shi

inteligent Fublic Access Dafbeliciar

1 L T p——

CU-SP1 Semi-automated External Defibrillator Instructions for Use

- PADS

a‘ CU Medical Systems, Inc.

Instructions A100
‘ Step-1 Step-2
( —
o)
. Disposable Battery Pack
DC 12V = @ @
42Ah L
— Tear open the packaging of the pads. Remove the pads from the packaging
CUSA110388 (Note: The pads are attached to a single liner)
Step-3 Step-4
e ~ s
-~
\
Peel off the pads from the liner one by one. Attach the pads to the patient.
As each pad is peeled off, See the ilustration at the back of

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

LOT '
L] o) (8] @ [ oo ] 2

1 Pack of Adult Pads (Disposable)

Please contact the manufacturer for replacement supplies (refer to [Appendix B: Parts and

Accessories] of these Instructions for Use).



/\ WARNING

v Only parts and accessories recommended and approved by CU Medical Systems, Inc. must
be used with the i-PAD CU-SP1. Using unapproved parts and accessories may compromise the

safety and effectiveness of the i-PAD CU-SP1.

NOTICE

v" Extra battery packs and pads are recommended.

3.2 Setting up the i-PAD CU-SP1
Do the following to set up the i-PAD CU-SP1

(@ Open the package and verify that it contains all the items listed in the packing list.

@ Familiarize yourself with the device features by referring to [Chapter 2: Device Features] of

these Instructions for Use.

@ Insert the battery pack into the battery compartment on the device as shown in the figure

below.

As the battery pack is inserted, the device starts a self-test. If the device status is normal,o
is shown on the Status LCD. If X Q or t_]is displayed on the Status LCD after the self-

test, please refer to [Chapter 8: Troubleshooting] of these Instructions for Use.

@ If you have a carrying case, please safely store the Device in the carrying case. If you want
to purchase the carrying case, please contact us by referring to [Appendix A: Accessories] of

these Instructions for Use.



® Storage and maintenance considerations:

* Refer to [Section 6.1: Device Storage] for proper device storage instructions.

* When the device is in storage, check the Status LCD periodically to ensure that the device
is in good condition.

¢ Store the CU-SP1 in accordance with your local emergency first aid protocol.

* Store the device in an easy-to-access location where its Status LCD can be checked
periodically and its technical alarms can be easily heard (e.g. alarm on low battery or other
device problems).

¢ It is also recommended to place an emergency use telephone near the device's storage
area so that emergency medical services can be easily called during emergencies.

* Store the accessories along with the device in the device’s carrying case for easy and quick

access.

/\ WARNING

* Electromagnetic interference may affect the performance of the device. While the device
is in use, it should be kept away from devices that cause electromagnetic interference.
Devices that may cause such interference include motors, X-ray equipment, radio transmitters,
and cell phones. Refer to [Appendix E: Electromagnetic Compatibility] of these Instructions for
Use for more information.

® The use of accessories or cables other than those referred to in these Instructions for Use
may increase electromagnetic radiation from the device or reduce the device’s electromagnetic
immunity. Only accessories and cables that are authorized by the manufacturer should be
used with the i-PAD CU-SP1.



4. How to Use the I-PAD CU-SP1

4.1 Chain of Survival

If you think that you are witnessing someone go down in sudden cardiac arrest, perform the
chain of actions recommended by the American Heart Association (AHA) in its Chain of Survival

emergency response to sudden cardiac arrest.

1. Immediate recognition and activation of the emergency response system.
* Check for a response by tapping the victim on the shoulder and shouting at the victim.
* Activate the community emergency response system (e.g. call 911 or the equivalent service
in your locality)
2. Early CPR
* Perform CPR.
3. Early defibrillation
* Use this device (i-PAD CU-SP1).
Using this device can be summarized in 3 steps:
After pressing the Power Button,
Step 1: Place pads on the patient.
Step 2: Press the Shock Button if instructed by the device.
Step 3: Perform CPR.
4. Effective advanced life support — Perform advanced care in order to restore spontaneous
circulation.
5. Integrated post-cardiac arrest care — Transfer the patient to a medical institution or a

specialized facility

NOTICE

¢ If finding and/or operating the defibrillator takes time, monitor the patient's status until the

defibrillator is available, perform CPR if necessary.



4.2 Preparation for Defibrillation
(@ Set the Adult/Pediatric Selection Switch to match the victim.
Adult victim

» Open the switch cover

FN rne

Ir/Zag
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Child victim (victim is under 25kg or 8 years old)
If the pediatric pads are attached, the i-PAD CU-SP1 automatically adjusts its defibrillation
energy output for pediatric defibrillation regardless of the position of the Adult/Pediatric

Selection Switch (i.e. the output will be pediatric even if the selection switch is set to adult)

If there are no pediatric pads for the pediatric patient, adult pads may be used. Ensure that the
Adult/Pediatric Selection Switch is set to Pediatric Mode. If the switch has not been set yet,
move it to Pediatric Mode as shown in the figures below

* Open the switch cover

7N rne

IrA4y
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» Set the switch to pediatric defibrillation mode as shown in the following picture

s N

Ir”24y
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If a young victim is over 25kg or 8 years old, or if you are not sure of the exact weight or
age:

* DO NOT DELAY TREATMENT

* Set the Adult/Pediatric Selection Switch to Adult mode.

* Use the adult pads.

/\ WARNING

* Never perform defibrillation in pediatric mode to a patient who is either heavier than 25 kg or
older than 8 years old. Ensure the slide key for Adult/Pediatric Mode is as shown on the

bottom.

°
#
>8) (1-8)

* You can switch the adult/pediatric selection switch before or after turning on the i-PAD CU-
SP1. However, the defibrillation mode should be changed before placing the pads on the
patient. Once the pads are in place, you cannot change the defibrillation mode anymore.
When the mode is correctly selected, the defibrillation energy is set to an adult value (150 J)

or pediatric value (50 J).

@ Turn the device on by pressing the Power Button.

When the power turns ON the following occurs in sequence:

* the beeper will beep for 1 seconds
* Voice instruction: “Call emergency Medical services, now”



® Remove clothes from patient's chest.

@cAuTiON

* Time is essential for the cardiac arrest patient. Tear or cut clothes if removing them will take
time.
* Dry the patient's skin such that pads can adhere well on the chest. Shave hair on the chest if

necessary.

@® Remove the pads package from the Pads Storage Compartment at the bottom of the

device.




® Take pads out of the pads package.

@ Refer to the pictures on both pads.

Adult Pads

Pediatric Pads

O~ )
-
(A

O

@ CAUTION

* The adhesive material on the pads starts to dry out as soon as the package is opened. Use
immediately after opening. Refer to [Section 6.2: Maintenance] of these Instructions for Use

for procedures on how to check the expiration date of the pads and pads maintenance.
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4.3 Defibrillation in Adult Mode
Step 1: Place pads on the patient.
@ Remove pad 1 from the single liner and stick the pad to the patient’s upper chest as shown

below.

@ Remove pad 2 from the single liner, and stick the pad to the patient’s side torso as shown

below.

@ If the device detects the connection with the patient after placing the pads, follow the voice

instruction of the device.

NOTICE

* Defibrillation can be done even if the pads are reversed. If the locations of pads are switched,
follow the next voice instruction without changing the directions of pads. It is more important to
begin defibrillation as soon as possible.

* In the event the pad is not adhering well, check if the adhesive side of the pads is dry. Each

pad has an adhesive gel. If the gel does not adhere well, replace it with a new pads.

/\ WARNING

* Ensure the patient is not on a wet surface when performing defibrillation. If the patient's skin is

wet, dry the skin first prior to using the device.
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Step 2: Press the Shock Button if instructed.

The device acquires and analyzes the patient's ECG immediately after being connected. The
device will instruct you not to touch the patient by flashing the Do-Not-Touch-Patient Indicator
and by issuing the voice prompt: “Do not touch the patient, analyzing heart rhythm”. After

analyzing the ECG, the device will determine whether or not the patient needs defibrillation.

/\ WARNING

* Do not move or touch the patient during ECG analysis.

If the patient needs defibrillation, the device will do the following:
The device announces that a defibrillation shock is needed, and instructs you to keep away

from the patient.

@cAuTiON

* While the device is charging after a shockable rhythm is detected, the ECG of the patient is
continuously acquired and analyzed. The device disarms itself if the ECG rhythm changes to
a non-shockable rhythm before shock delivery.

When it is charged, the device activates the following indicators in sequence:

* continuous beep while the Shock Button flashes in orange.

\ ¢ * the device instructs you to press the flashing orange Shock button;
-~ _"--\,_\\ s -
'®\ - you should press the Shock Button at this time.
-~
N\

When the Shock Button is pressed, the device delivers a defibrillating shock to the patient. If

defibrillation is properly done, the device reports that an electric shock has been delivered.

After shock delivery, the device indicates that you may touch the patient, and the CPR Mode

Indicator is lit. Then, the voice instruction for CPR starts.

If the flashing Shock Button is not pressed within 15 seconds, the device will cancel the shock

delivery and disarm. Then, the device issues CPR instructions.
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If the patient does not need defibrillation, the device will do the following in sequence:
» the device announces that the patient does not need a defibrillating shock and that you may
touch the patient.
* the CPR Mode Indicator is lit.

« voice instruction for CPR starts.

/\WARNING

* Do not touch (you or anybody else) the patient during shock delivery.
* Before defibrillation, make sure that there is no contact between 1 and 2 below which may
provide unwanted pathways for the defibrillating current.
« the patient’s body (such as exposed skin or head or limbs), conductive fluids (such as gel),
blood, or saline

» metal objects (such as bed frame or stretcher)

@ CAUTION

* While analyzing ECG, keep the patient still and minimize movements around the patient. Do
not touch the patient and pads while the Do-Not-Touch-Patient Indicator is on. Electrical noise
(interference) may delay the ECG analysis.

* As a safety measure, the device will not deliver a shock until the flashing orange SHOCK
button is pressed. If the SHOCK button is not pressed within 15 seconds of the voice
instruction to press the SHOCK button, the device will disarm itself (dumps the shock energy
in its internal load) and will instruct you to make sure that emergency medical services have
been called. The device will then instruct you to begin CPR.

* During defibrillation, disconnect other medical electrical equipment which has no defibrillation-
proof applied parts from the patient.

* If the device malfunctions during a rescue operation, it will instruct you to get a replacement
defibrillator and will start the voice instruction for CPR. Have CPR performed until the

replacement defibrillator is ready to use.
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Step 3: Perform CPR.

Perform CPR when the i-PAD CU-SP1 instructs you to do so.

By default, the CU-SP1 gives voice instruction for CPR during pause for CPR after a shock
delivery. When voice instruction for CPR is needed outside of the default setting, press the

flashing blue i-Button for at least 15 seconds.

[CPR Method]

1. Compression Point

Place the heel of your hand in the middle of the patient's chest between nipples (which is the
lower half of the sternum), and put the heel of your other hand on top of the first so that your

hands are overlapped and parallel.

2. Compression Speed and Depth

Compress the chest at least 5 cm deep, and at a rate of at least 100 compressions per minute.

3. Opening the Airway
While lifting the patient's chin up, tilt the head backward to open the airway.

4. Ventilation Method
Pinch the patient's nose as shown in the figure below, and give the patient enough breath to

make the chest rise significantly.
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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.

@ CAUTION

* While playing the CPR guide, the device does not analyze the patient's ECG. After the CPR

guide, the device automatically starts the reanalysis of the patient's ECG.

NOTICE

* In order to turn the device off after use, press the Power Button for at least 1 second.
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4.4 Defibrillation Procedures in Pediatric Mode

When the patient is older than 1 year and younger than 8 years, defibrillation can be done using
the pediatric pads. When the device is in pediatric mode (pediatric pads are connected to the
device or the Adult/Pediatric Selection Switch is set to Pediatric), it automatically sets the

defibrillation energy to 50 J and provides pediatric CPR guide.

Place pads on the middle of the chest and back as illustrated above. Pads are not specific to

either chest or back.

If there are no pediatric pads for the pediatric patient, use adult pads but set the Adult/Pediatric
Selection Switch to Pediatric Mode, and then perform defibrillation according to the voice

instructions.

NOTICE

* Follow the instructions below when giving first aid during pediatric cardiac arrest.
» When giving first aid during a pediatric cardiac arrest, ask others to call the emergency
medical center and to bring the i-PAD CU-SP1 while you are performing pediatric CPR.
» When there is no one else around, perform CPR for 1 to 2 minutes, call emergency medical
services, and then get the i-PAD CU-SP1.
« If you witnessed the child’s collapse, call emergency medical services immediately, and
then get the i-PAD CU-SP1.
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5. After Using the i-PAD CU-SP1

5.1 Maintenance After Each Use

* Check if the device for signs of damage and contamination.

* If there is dirt contamination, see Section 6.2.3 on how to clean the device.

* Run a battery insertion test. Refer to Section [8.1: Self-Tests] for the procedure.
If O is displayed on the Status LCD after running the test, the device status is normal.

« Dispose of the used pads properly. Place a new pouch of defibrillator pads into the pads
storage compartment. See to it that the pads are not beyond their expiration date.
The i-PAD CU-SP1 uses disposable pads. Do not reuse them. Refer to Section [6.2.2:

Replacing Supplies] on how to replace the pads.

/\ WARNING

* You should use only the defibrillator pads provided and recommended by the manufacturer.
* Do not open the pads package until imnmediately before use. Since the adhesive material on
the pads starts to dry out as soon as the package is opened, the pads may not be usable

regardless of the expiration date.
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5.2 Saving and Transferring Treatment Data
5.2.1 Device Usage
This device automatically saves the following treatment data:
* ECG data
» Usage information
The treatment data is automatically recorded in the internal memory. This data is not erased
even if the device is turned off. The recorded treatment data may be transferred to a personal

computer (PC).

@ CAUTION

* This i-PAD CU-SP1 keeps the data of the 5 most recent treatment operations and can save up
to 3 hours of ECG data for each rescue operation. ECG data beyond 3 hours will not be
recorded.

* When the device is used more than 5 times, it deletes the oldest treatment data to make room
for data from a new treatment operation. It is recommended to transfer treatment data to a PC
after each use of the device.

* If the battery pack is removed while the device is operating, treatment data cannot be properly
recorded. If you wish to remove the battery pack, turn the power off by pressing the Power

Button for at least 1 second before removing the battery pack.

5.2.2 Transferring Treatment Data
The treatment data may be transferred via a SD card or IrDA. The entire treatment data of all
patients that is recorded on the device is transferred using only the SD card method, while the

treatment data of one patient can be transferred using only the IrDA method.

1. Copying Treatment Data by Using the SD Card
@ Please refer the below picture to identify the version of SD card.

Format the SD Card version V.3 to FAT32 format, others to FAT (FAT16) format depending
on the version.

CU Medical Systems, Inc.

The version of the SD Card can be found
on the upper right of the card.

@ Open the SD Card Cover on the device and insert the SD card into the port.
28



@ When the i-Button is pressed for more than 1 second in standby mode, the mode changes
into administrator mode with voice guide.
@ The device then gives you a summary (the total hours of the last device use and the number
of defibrillation shocks delivered).
® The voice guide gives the S/W version of the device.
® When instructed by the voice guide to transfer the treatment history, press the i-Button to
copy the data onto the SD card.
If there is treatment data in the device’s internal memory:
» The device informs you that copying of the treatment data onto the SD card has started, and
starts to copy the data.
* When copying is completed, the device mode changes to CPR guide setting mode. Refer to
[Section 5.3: Device Setting] for details regarding CPR guide setting.
If there is no treatment data in the device’s internal memory:
» The device mode changes to CPR guide setting mode after informing you that no treatment

data exists.

NOTICE

* If the file has already been transferred, the device will inform you that the same file exists in
the PC. Press the Shock Button to overwrite the existing file in the PC or press the i-Button to

cancel the copying of the file.

2. Transferring Treatment Data via IrDA

The data may be transferred to a PC using the data management software (CU Expert Ver.3.50
or higher) from the manufacturer. CU Expert includes ECG review and printing functions.

@ Position the IrDA adapter to face the IrDA port on the device as shown in the figure below.

@ When the i-Button is pressed for at least 1 second in standby mode, the mode changes to

administrator mode with a voice guide.
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(@ The device gives the you a summary (the total hours of the last device use and the number
of defibrillation shocks delivered).
@ The voice guide gives the S/W version of the device.

® When instructed to transfer the treatment history, press the i-Button to transfer the data.

If there is treatment data in the device’s internal memory:

@ The voice guide reports the total number of individual treatment data recorded in the device.

@ By default, of a maximum of 5 individual treatment data, the first on the list is the most recent.

@ In order to rearrange the order for copying to a PC, press the Shock Button to change the
order to most recent last, and then press the i-Button to transfer the selected data.

@ Run CU Expert on the PC. Refer to the CU Expert manual for detailed information regarding
how to receive data.

® The device will be connected with the CU Expert within a few seconds, and data will be
automatically transferred.

® When copying is completed, the mode changes to CPR guide setting mode. Refer to
[Section 5.3: Device Setting] for details regarding changing CPR guide setting.

If there is no treatment data in the device’s internal memory:
The device mode changes to CPR guide setting mode after informing you that no treatment

data exists.

@ CAUTION

* The distance between the IrDA port on the device and the IrDA adapter should be within 30
cm, while their angle should be within £15°. Also, since external light source affects the IrDA,

try to use it in indoors and away from fluorescent and/or incandescent lamps.
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5.3 Device Setting
5.3.1 CPR Guide Setting
The default CPR setting on CU-SP1 is 5 cycles with 30 chest compressions and 2 breaths in
accordance with the American Heart Association (AHA) 2010 CPR Guidelines. However, you
may customize these.
You can set the following:

* Number of chest compressions

* Number of ventilation

* Number of cycles

* Number of chest compressions per minute

* Pausing time

« Detailed guide selection

5.3.2 Setting the CPR Guide

@ When the i-Button is pressed for at least 1 second in standby mode, the mode changes into
administrator mode with a voice guide.

@ The device gives you a summary (the total hours of the last device use and the number of
electric shocks).

@ When instructed to transfer the treatment data, do not press the i-Button, but instead wait for
5 seconds.

@ When instructed to set the CPR guide, press the i-Button to enter the CPR guide setting
mode.

® When instructed to enter a password, enter the set password.

NOTICE

» Password: press the following buttons in sequence:

i-Button = i-Button = Shock Button = i-Button = Shock Button = Shock Button
[ ] o [ ]
1 = 1 -] - e

® The voice guide will give information regarding the current CPR guide setting.
@ Press the Shock Button to change the setting, or press the i-Button to proceed to the next

step.
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Settings can then be changed in the following order: Number of Chest Compressions,
Number of Ventilation, Chest Compression rate, Pausing Time, and Detailed Guide
Selection. Refer to [Table 1] CPR Guide Setting Options below.

©@ When the setting is completed, the voice guide will give information regarding the set CPR
guide, which may be saved or canceled.

Press the i-Button to save or the Shock-Button to cancel according to voice instructions.

@ When the CPR guide setting is either saved or canceled, the device automatically shuts

down.

[Table 1] CPR Guide Setting Options

Number of Perform 30 compressions.
1 Chest 15, 30 15 30

Compression

Number of Give 2 breaths.
2 o 0Oto2 1 2
Ventilation
Number of Perform 5 cycles of chest
3 21010 1 5 ) o
Cycles compression and ventilation.
Chest Compress the chest at a rate of
) 100 to ) )
4 Compression 120 5 100 100 compressions per minute.
Rate
CPR Pause 30 to Pause for 120 seconds
5 30 sec. 120 sec. ]
time 180 sec. (2 minutes).
Turns ON or OFF detailed voice
Detailed
instructions for the chest
6 Guide On/Off Off ] o
i compression and ventilation when
Selection

performing CPR.
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NOTICE

* By default, Detailed Guide Selection is OFF during CPR so that you can concentrate on the
compression rate and ventilation guidance. If you want the Detailed Guide Selection to be ON
during CPR, set it ON as outlined in the previous pages.

* If the Detailed Guide Selection is OFF and the Number of ventilation is set to 0, the CU-SP1
provides only chest compression guidance for 2 minutes. After 2 minutes, the CU-SP1
automatically reanalyzes the patient’'s ECG.

®* The CPR Chest Compression Rate can only be set in Pediatric mode. In Adult mode, the

chest compression rate is fixed at 30 regardless of the set chest compression rate.
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6. Maintenance

6.1 Device Storage

Please refer to the precautions below when storing the Device in order to avoid device damage.

* Do not operate or store the device in conditions that are beyond the following. specified
limits.

« Storage Conditions
The device is stored together with the defibrillator pads and the battery pack is inserted
- ready to be used in an emergency
Temperature: 0°C ~ 43°C (32°F ~ 109°T")
Humidity: 5% ~ 95% (non condensing)

* Transport Environment
device only, no defibrillator pads and battery pack included
Temperature: -20°C ~ 60°C (-4°F ~ 140°F)

Humidity: 5% ~ 95% (a location with no condensation)
* Do not store the device in areas that are directly exposed to sunlight
* Do not store the device in areas with highly fluctuating temperatures
* Do not store the device near heating equipment

* Do not store the device in areas where there is high vibration (in excess of

Road Transportation and Helicopter Minimum Integrity of MIL-STD-810G Method 514.5C)

* Do not operate or store the device in environments with high concentration of flammable

gas or anesthetics.
* Do not operate or store the device in areas with high concentration of dust

* Only personnel authorized by the manufacturer may open the device for servicing. There

are no user serviceable components inside the device.
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6.2 Maintenance

6.2.1 Device Inspection

The i-PAD CU-SP1 has self-testing capability. The device performs a self-test as soon as the
battery is inserted, turns itself off when the test is done, and periodically wakes up to perform
the daily, weekly, and monthly self-tests. To initiate a battery insertion self test, remove the

battery pack and reinsert. Refer to [Section 8.1: Self-Tests] for more information.

@ CAUTION

* Inspect the i-PAD CU-SP1 daily to ensure that it is always ready for an emergency. Check the
current status of the device, battery, and pads as displayed on the Status LCD.

* Refer to [Section 8.2: Device Status] for information regarding the Status LCD.

6.2.2 Replacing Supplies

When the device is in storage, check the battery level indicator and the pads status on the
Status LCD daily to ensure that the device is always ready for an emergency. Replace the
battery pack or the defibrillator pads when it is depleted or when they go beyond their expiration

date, respectively.

Disposable Battery Pack
Replacement of the Disposable Battery Pack
* Replace the battery pack when it becomes depleted. Refer to [Chapter 8: Troubleshooting]
on how to check the battery status.
 Dispose of depleted battery packs in accordance with local environmental regulations.
« Use only the battery packs recommended and provided by the manufacturer.
* The battery pack is disposable. Do not recharge.
Replacing the Disposable Battery Pack
1. Remove the discharged battery pack by pulling it out while pressing the lock on the bottom of

the device. Refer to the figure below.

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

in the figure below.

[ ™

o =
Disposable Battery Pack M CU Medical Systems, Inc
2

130-1, Dongwhagongdan-ro, Munmak-eup,

— Wonju-si, Gangwon-do, Korea
DC 12V == @ @ ttp:/www.cu91.com
4.2Ah MADE IN KOREA

A & CE€ oo Gg: CU Medical Systems, Inc. ..

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

@cAauTiON

* Battery Pack Precautions
« Do not subject the battery pack to serious physical impact.
» Do not attempt to open or break apart the battery pack
Do not let the battery pack come into contact with open flames or hot objects.
« Do not short-circuit the terminals of the battery pack.
» Keep out of the reach of children.
« If any leakage gets in the eye, immediately clean the eye with water and consult with a
doctor.
» Do not store the battery pack under direct sunlight.
» Do not store the battery pack in a wet or very humid place.
« Comply with local regulations when disposing of the battery pack.
« Do not destroy or incinerate the battery pack.

* Never attempt to recharge the disposable battery pack.
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Replacing the Pads
» Check the pads status on the Status LCD daily. Do not use pads that are beyond the
expiration date.
» Check the pads package for damage.
» Check the cable outside the packaging pouch for possible defects.

* Only pads provided by the manufacturer should be used with the i-PAD CU-SP1.

Replacing Pads

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

date.

o7 MM/ YYYY

1234567890

[ awmreee | g

Bl
D Jou
L 4

The expiration date is marked as

The expiration date is marked to the left  follows:

of the “Multifunction Defibrillation MM/YYYY
ADULT PADS?” label on the pads YYYY — Year
package. MM — Month

2. Used or expired pads should be replaced. Hold the top and bottom of the pads connector

with your fingers, pull it out, and take the pads out from the Pads Storage Compartment as
illustrated below.
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3. Insert the pads connector of the new pads into the Defibrillator Pads Connector , and then put

the pads package in the Pads Storage Compartment as illustrated below.

6.2.3 Cleaning the i-PAD CU-SP1
Clean the device with a soft cloth. The following detergents may be used to clean the exterior of
the device:

« Dilute soap and water

« Dilute chlorine bleach (dilute 30 ml of chlorine bleach in one liter of water)

* Dilute ammonia-based cleaners

« Dilute hydrogen peroxide

@ CAUTION

* Do not immerse the device or its accessories in liquids.

* Be careful not to allow any liquids to get into the device.

* If the device is immersed in liquids, immediately contact the manufacturer or its authorized
service center.

* Giving excessive force or shock while cleaning the device may cause damage.

* Do not use an acetone-based strong detergent or abrasive when cleaning the device. In
particular, the filter on the IrDA port may be damaged.

* Do not use a detergent containing abrasive ingredients.

* Do not sterilize the i-PAD CU-SP1.

7. Disposal

Dispose of CU-SP1 and its accessories in accordance with local regulations.
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8. Troubleshooting

8.1 Self-Tests

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

Test Perform this test:

« Before the device is deployed
« After each use
* When replacing the battery

* When the device is suspected to be damaged

CAUTION
Do not run this test when you are about to use the device to treat a
sudden cardiac arrest victim because this test takes time (around 20

seconds).

If a new battery pack is inserted just before a treatment, do the following
to cancel this test:

* Press the Power Button

» Wait for the device to turn OFF.

* Press the Power Button again to turn the device ON.

Aside from testing its internal systems, the device also tests the following
during this self-test:
« Shock Button and i-Button — press the buttons one by one when
instructed
« Defibrillator pads status — the device tests the connection status
(whether connected or not) and the expiration date of the defibrillator

pads.

If no error is detected, O will be displayed on the Status LCD.

If an error is detected, x will be displayed on the Status LCD and the i-
Button will flash in red. When the i-Button is pressed as directed by the
voice instructions, the device will report the error and turn itself off. Refer

to [Section 8.3: Troubleshooting] for more information.
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Power ON Test | The device performs a self-diagnostic test when the Power Button is

pressed

Run-time Test | The device monitors itself in real-time during its operation.

Periodic This device performs self-diagnostic tests daily, weekly and monthly. The

Self-Diagnostic | periodic self-test checks important features of the device such as the

Test battery status, pads status and internal circuits.

If the device fails to perform any self-test during use and is unable to defibrillate, it will instruct
the you to replace the device and start the voice instruction for CPR. In order to check the error,
turn the device off by pressing the Power Button. If you press and hold the i-button, the voice
will direct the you to press the blinking red i-Button. You can verify the cause of the error via the
voice instruction by pressing the i-Button. Refer to [Section 8.3: Troubleshooting] for more

information.

@cCAuUTION

* It is recommended to run the battery insertion test only during the times enumerated in the
table above. The battery insertion test consumes battery power and will shorten battery life if

done more frequently than necessary.
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8.2 Device Status

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

Battery Level Indicator

Status LCD

) , O The device is functioning normally.
Device Operation
Status LCD

] ] The device has an error.
Device Operation
Status LCD

The battery is fully charged.
Battery Level Indicator E y Y g
Status LCD
) IE! Less than half battery power remains.
Battery Level Indicator
Status LCD
E.jl Less than quarter battery power remains.

The battery symbol

in Status LCD blinks .§ Less than 15% of battery power remains.
yellow
Status LCD
Battery is low.
Battery Level Indicator E'Zl y
Status LCD O The expiration date of the pads is more than
Pads Status 3 months.
Status LCD
The pads will expire within 3 months.
Pads Status
Status LCD
The pads is used or expired.
Pads Status

Do-Not-Touch-Patient
Indicator: Off

You may touch the patient.

Do-Not-Touch-Patient
Indicator: Light

You may not touch the patient.

CPR Detection Indicator: Light

Indicates that CPR is being performed.

CPR Detection Indicator:
Flashing

Indicates that CPR is not performed or not
properly performed.

i-Button: Flashing in Red

The device detected an error.
Press the i-Button for more information.

Shock Button:
Flashing in Orange

The device is ready to deliver a defibrillating
shock.
Press the Shock Button to deliver a shock.
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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.

The battery is low.

Replace the battery with a
new one.

o)

The battery is low.

Recommend replacing the
new battery.

The pads is expired.

The pads has been used.

Replace the pads with a
new one.

The battery is low.

Replace the battery with a
new one.

The Pads Connector is
disconnected

Ensure the Pads
Connector is properly
connected.

The pads has been
previously used.

Replace the pads with a
new one.

Battery Level
yellow

()
“Low battery”,
“Plug the pads connector into the
“Replace the pads with a new one”
“Replace the pads with a new one”

The pads has expired.

Replace the pads with a
new one.

X
Indicator
Status LCD
“Replace the battery with a new
device.”
Voice Prompt :
Voice Prompt :

Status LCD

The battery symbol

in Status LCD blinks .\
Pads Status

Voice Prompt :

one.”

Voice Prompt :

Voice Prompt :

" Used pads”,

" The pads are beyond their
expiration date”,

" Press the pads firmly to the bare
skin of the patient”

The pads is not properly
attached to the patient's
skin.

Check if the pads is
securely attached to the
patient's skin.

Voice Prompt :
" No shock delivered”

The pads is not properly
adhering to the patient's
skin.

Press the pads firmly to the
patient's skin.

Shave chest hair or wipe
off moisture if necessary
before attaching the pads.

Voice Prompt :
" Shock button was not pressed”

Although an electric shock
is needed, the Shock
Button was not pressed
within 15 seconds.

Deliver an electric shock by
pressing the Shock Button
with the next voice
instruction.

* If the problem cannot be solved during an emergency, you should follow the following steps:

D Quickly replace the defibrillator if possible.

42




@ If no replacement device is available, check the patient's condition and perform CPR as
necessary. Continuously check the patient's condition and perform CPR until the

emergency medical services arrives.

8.3.2 Troubleshooting While the Device is not Operating
Press the i-Button and hold for at
least 1 second. The device then

goes into Administration Mode.

After going into Administration
Mode, the device will issue the

voice instruction “Press the

Status LCD _ _
) ] System error flashing red i-Button”
Device Operation

Press the flashing red i-Button and
the device will then announce
system error and the associated
error code.

Contact us by referring to [Chapter

9: Device Service].

Status LCD Replace the battery with a new
"ll:| The battery is low.

Battery Level Indicator one.
The battery symbol % The battery is not Recommend replacing the new
in Status LCD blinks red enough. battery.

The pads is expired.
Status LCD )

The pads has been | Replace the pads with a new one.
Pads Status g

used.

* If the problem is not resolved or if no replacement battery is available, contact the

manufacturer (refer to [Chapter 9: Device Service])
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9. Device Service

Device Warranty

* This device is warranted by CU Medical Systems, Inc. against defects in materials and
workmanship for five full years from the date of original purchase. During the warranty period,
we will repair or, at our option, replace at no charge a device that proves to be defective,
provided you return the device, shipping prepaid, to us or to our authorized representative.

* This warranty does not apply if the device has been damaged by accident or misuse or as the
result of service or modification by entities other than CU Medical Systems, Inc. or its
authorized representatives. IN NO EVENT SHALL CU MEDICAL SYSTEMS BE LIABLE FOR
CONSEQUENTIAL DAMAGES.

* Only devices with serial numbers and their accessories are covered under this warranty.
PHYSICAL DAMAGE CAUSED BY MISUSE OR PHYSICAL ABUSE IS NOT COVERED
UNDER THE WARRANTY. Items such as cables and modules without serial numbers are not

covered under this warranty.

Warranty Disclaimer
The following renders this warranty null and void:
* Servicing by unauthorized personnel.
« If the factory seal is broken without proper authorization from CU Medical Systems, Inc.
« Failure or damage caused by a fall or external shock after purchase
« Damage by natural disasters such as fire, earthquake, flood and/or lightning
« Failure or damage by environmental pollution or abnormal voltage
« Damage caused by storage in conditions beyond the specified limits.
« Failure due to depletion of consumables
« Failure caused by sand and/or soil getting inside the device
e The purchase date, customer name, distributor name, batch number and other listed
information being arbitrarily changed
* No proof of purchase provided along with the device warranty
« Usage of accessories and parts not recommended by the manufacturer.

« Other failure or damage caused by inappropriate operation.
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Service

* The i-PAD CU-SP1 must be serviced only by authorized personnel.

* The i-PAD CU-SP1 will be serviced free of charge during the warranty period. After the
warranty period, the cost of material and service shall be shouldered by the user.

* When the i-PAD CU-SP1 is not operating properly, immediately bring it for servicing to an
authorized service center.

* Please fill out the following table with the necessary information when requesting for service.

Device classification Semi-Automated External Defibrillator
Device Name i-PAD Model Number CU-SP1
Serial Number Date of Purchase

Sales Representative

Name
User

Address
Information

Contact no.

Brief description of the

problem
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Appendix

A . Rescue Protocol

Voice Prompt: “Call Emergency Medical Services, now.”

Pads Connected? NO—»|Voice Prompt: “Plug the pads connector into the device.”

YES
v

Voice Prompt: “Adult mode” or “Pediatric mode”

Voice Prompt: “Follow the voice prompt calmly.” PADS ON

)

Voice Prompt: “Remove all clothing from chest and stomach.
Rip clothing if necessary.” °

Voice Prompt: “Take out the pads from the bottom of the device.”

)

Voice Prompt: “Tear open the pads packaging.”

\
v

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

I

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

I

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

l

Voice Prompt: “Press the pads firmly to the bare skin of the patient.”
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Voice Prompt: “Do not touch the patient.”
“Analyzing heart rhythm.”

)

i-PAD CU-SP
detect/decide:
CG Shockable?

YES
v

Voice Prompt: “Shock advised.” v

“Stand clear.”

Voice Prompt: “No shock advised.”

Charging

Voice Prompt: “Charging now."” [«—N Complete?

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

NO

Within 15 seconds;
HOCK button is:?2

A

v

Voice Prompt: “Shock delivered.” Voice Prompt: “Shock button was not pressed.”

)

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

I

Voice Prompt: “You may touch the patient.”

i

Voice Prompt: “Begin CPR, now.”

i

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

!

Voice Prompt: Re-analyzing
heart rhythm in 2 minutes.”

.

Voice Prompt: “Re-analyzing
heart rhythm in 1 minute.”

:

Voice Prompt: “Re-analyzing
heart rhythm in 40 seconds.”

.

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

ithin 15 seconds,
i-button is:?

YES
v

Voice Prompt: “Place the heel of one hand on the center of the chest,
between the nipples.”

.

Voice Prompt: “Place the heel of your other hand on top of the first.”

A

Adult Pediatric
Adult or Pediatric?

A,

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

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

v

» Voice Prompt: “Beat Sound”

A

Adult Pediatric
Adult or Pediatric?

A

Voice Prompt:
‘Do CPR, now."”

Voice Prompt:
“Continue chest
compressions.”

and give breath.”

Voice Prompt: “Tilt head, pinch nose

Voice Prompt: “Pinch nose, Tilt head
and give small breaths.”

NO
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B . Parts and Accessories

To order replacement parts and accessories, cite the part and ordering numbers given in the

following table.

B.1 Standard Accessories

Name Part Number Ordering Number
Adult Pads (disposable) CUA1007S SP1-OA04
Disposable Battery Pack(Long-life) | CUSA1103BB SP1-OA03
Instructions for Use SP1-OPM-E-02 -
B.2 Optional Accessories

Carrying Case SP1-A-BAG-3010 SP1-OA01
Disposable Battery Pack(Standard) | CUSA1103BS SP1-OA02
Pediatric Pads (disposable) CUA1102S SP1-OA05
IrDA Adapter IR-220LPLUS SP1-OA06
PC S/IW CU Expert ver. 3.50 or higher | SP1-OAQ7
SD Card HD1-CARD-SD SP1-OA10

SD Card Reader

HD1-CARD-READER
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C . Description of Symbols

C.1 i-PAD CU-SP1 Defibrillator

Power ON/OFF button

i-Button

SHOCK button

n (jra) Adult / Pediatric Selection Switch
PN
v Do-Not-Touch-Patient Indicator
=)
SR
CPR Detection Indicator

BF type, defibrillation-proof equipment

Attention: Refer to accompanying documents.

CE Mark; meets the requirements of the European Medical Device
Directive 2007/47/EC and its revisions.

Serial Number

Date of manufacture

Authorized EU Representative

Do not discard the battery indiscriminately.

Discard in accordance with local regulations.

Manufacturer

Refer to instruction manual/booklet

General warning sign

General prohibition sign
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C.2 i-PAD CU-SP1 Packaging

N
AN
B Stack up to 6 cartons high only

T This side up

Keep dry

‘ da
T‘ ¢
I Fragile; breakable

Use no hooks

_/H/_ Storage Temperature limits: 0°C to 43°C(32°T to 109°T")

Recyclable

CE Mark; meets the requirements of the European Medical Device
Directive 2007/47/EC and its revisions.

Authorized EU Representative

Serial Number

ST
HIB L,

Manufactured Date
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C.3 Accessories
C.3.1 Disposable Battery Pack (CUSA1103BB, CUSA1103BS)

LiMnOz'F Lithium Manganese Dioxide Battery

LOT LOT Number

Manufactured Date

Manufacturer

Do not break or apply pressure on the battery.

Do not discard the battery indiscriminately.
Discard in accordance with local regulations.

Refer to instruction manual/booklet

General warning sign

BP>OI@LE L

Warning: Flammable material

CE Mark

N
m
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C.3.2 Pads (CUA1007S, CUA1102S)

. _,Hr w Temperature limits: 0°C to 43°C(32°F to 109°F)
LOT Lot number

g Expiration date
REF Order reference number

® Single use only; do not reuse

Do not fold or bend.

L

Contains no Latex

Contains no latex

o MM/ YYYY

DATE

(I Expiration Date and Lot number sticker

[LOT) 1234567890

A Attention: Refer to accompanying documents

c E 2460 CE Mark; meets the requirements of the applicable European directive
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D . Glossary

1CPR

1 Cycle

Abrasive

Adhesive Material
on the Pads
(Gel)

Adult

American Heart
Association (AHA)
2010 CPR

Guidelines

1 CPR consists of 5 cycles. (When the device is set to 5

cycles as default)

Refers to 30 chest compressions followed by 2 breaths during
CPR. (When the device is set to the default setting [30:2])

If you specify the number of compression and number of
breath, the cycle is performed in accordance with the
specified protocol. Refer to [Section 5.3: Device Setting] for

detailed setting method.

A material used to sharpen and clean the surface of metal,
glass, stone and wood, which includes emery, quartz powder
and glass dust. Do not use these abrasives to clean the

device.

The adhesive material on the pads is very important for
maintaining the optimum adhesion between the skin and
pads. Therefore, never open the pads package when the
pads is not needed, and periodically check the expiration date

of the pads.

The adult in these Instructions for Use is defined as a person

who is older than 8 years or heavier than 25 kg.

The default settings of this device direct the you to perform
CPR immediately after one electric shock in accordance with
the 2010 CPR Guidelines. Also, the CPR guide is composed
of 5 cycles with the chest compression to ventilation ratio of
30:2 (if the device is set to a default setting of 5 cycles, 30:2).
If you are not trained in ventilation, perform only the chest
compression. Refer to [Section 5.3: Device Setting] for the
CPR setting. Please contact the manufacturer for additional

information.
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Arrhythmia

Battery Pack

Cardiac Arrest

Patient

Communication

Port

Condensation

CPR Mode

Defibrillation

Defibrillator Pads

Connector

Disposable Battery
Pack

ECG

An abnormal heart rhythm.

A disposable battery that supplies power to the i-PAD CU-
SP1.

A patient with cardiac arrest symptoms. This device should be
used for the patient with the following symptoms: No

response, no movement and no normal breathing.

A port that sends and receives data between the device and
PC.

Moisture has an adverse effect on the device when
condensation is formed on the device surface. The device
should be stored in a dry environment without excessive

humidity.

The device provides guidance for CPR while pausing analysis
of the patient's ECG such that you can easily perform CPR.
The CPR mode on this device complies with AHA's 2010 CPR
Guidelines. Refer to [Section 4.3., Step 3: Perform CPR] for

more information.

Is a process in which an electronic device gives an electric
shock to the heart. This helps reestablish normal contraction
rhythms in a heart having dangerous arrhythmia or in cardiac

arrest.

A connector on the device that is used to connect the device

with defibrillator pads.

A disposable battery pack that provides power to the device.

Never charge this battery pack.

An abbreviation for electrocardiogram. A record of the heart's

electrical rhythm as detected by the defibrillation pads.
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Electric Shock

Error

Fibrillation

Flashing

i-Button

IrDA Port

Light

Operation Mode

Pads

Pad 1

Pad 2

This device charges large energy in a short time and performs

defibrillation via an electric shock.

A status in which the device does not properly operate. Refer

to [Section 8.3: Troubleshooting] for more information.

Refers to an irregularity of the heart causing ineffective
circulation. Ventricular fibrillation is accompanied with an

acute cardiac arrest.
A status in which the indicator is flashing.

A button to check the most recent device usage, to report
error messages, to transfer the ECG and event data, and to

change the CPR guide settings.

A communication port that sends and receives data between
the device and computer. Since this IrDA port utilizes light
(infrared), care needs to be taken to reduce interference.

Refer to the [CU Expert] manual for more information.
A status in which the indicator is lit.

An O on the Status LCD while the device is on indicating

that the device is properly operating.

The pads stated in these Instructions for Use refers to a pads

(disposable) for defibrillation.

Refers to a pad that is placed under the right clavicle. Please
refer to the picture on the pad. (The position may be switched
with pad 2.)

Refers to a pad that is placed on the ribs on the patient's

lower left chest directly under the armpit. Please refer to the

picture on the pads (the position may be switched with pad 1).
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Pads Connector

PC S/W CU Expert
(CU-EX1)

Pediatric

Power Button

Device

Pads liner

SD Card

Self- Test

Internal discharge

(disarm)

The connector on the pads that is used to connect the pads

with the i-PAD CU-SP1.

PC software used to modify the settings of the i-PAD CU-SP1
and to manage treatment data. Refer to the appendix on

accessories if you want to purchase this software.

The child in these Instructions for Use is defined as a person
who is older than 1 year and younger than 8 years as well as

lighter than 25 kg.

A green button on the front of the device. The device turns on
when the Power Button is pressed during Standby Mode, and
it turns off when the Power Button is pressed for one second
while the device is on. If the Power Button is pressed during

the battery insertion test, the battery insertion test is canceled.

The Device referred to in these Instructions for Use is the i-
PAD CU-SP1 Semi-Automated External Defibrillator (AED).

The liner that protects the conductive gel of the pads during

storage inside the pads pouch.

An external memory card that could be used to store
treatment data (ECG and event) from the internal memory of

the device.

Self diagnostic tests that verify the proper operation of the

subsystems of the device.

The i-PAD CU-SP1 dumps the charge in its defibrillating
capacitor into an internal load If you do not press the Shock
Button or if the device determines that the patient does not
need an electric shock due to the change in the patient's
ECG.
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Semi-Automated
External
Defibrillator
(AED)

Shock Button

Standby Mode

A device that delivers a defibrillating shock after analyzing
and recognizing a shockable rhythm. You must concur with

the shock delivery by pressing the SHOCK button.

The button that you must press to deliver an electric shock to

a cardiac arrest patient.

The mode of the i-PAD CU-SP1 when the Power Button is
OFF but the battery pack is inserted. If O is shown on the
Status LCD while the device is in standby mode, the device is

ready to be used as needed in an emergency).

Refers to CU Medical Systems Inc.
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E . Device Specifications

Model Name: CU-SP1

Physical

Category Nominal Specifications

Dimensions 260mm x 256mm x 69.5mm (Width x Length x Height)
Weight 2.4kg (Including the battery pack and pads)

Environmental
Category Nominal Specifications
Operational Status (The device is in emergency use)
Temperature: 0°C ™ 43°C (32F ~ 109°F)
Humidity: 5% ~ 95% (non condensing)
Storage Status (The device is stored together with the defibrillator pads and the battery pack is
inserted - ready to be used in an emergency)
Temperature: 0°C ™ 43°C (32F ~ 109°F)
Humidity: 5% ~ 95% (non condensing)
Transport Status (device only, no defibrillator pads and battery pack included)
Temperature: -20°C ™ 60°C (-4°F ~ 140°F)

Humidity: 5% ~ 95% (non condensing)

Altitude 0 to 15,000 feet (operational and storage)
Drop Withstands 1.2-meter drop to any edge, corner, or surface
Vibration Operating: Meets MIL-STD-810G Fig.514.6E-1, random

Standby: Meets MIL-STD-810G Fig.514.6E-2, swept sine(helicopter)

Sealing IEC 60529: IP55
ESD Meets IEC 61000-4-2:2001
EMI (Radiated) Meets IEC 60601-1-2 limits, method EN 55011:2007 +A2:2007,

Group 1, Class B
EMI (Immunity) Meets IEC 60601-1-2 limits, method EN 61000-4-3:2006 +A1:2008 Level 3
(10V/m 80MHz to 2500MHz)
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Defibrillator
Category
Operating Mode
Waveform

Output Energy

Charge Control

Charging Time

Nominal Specifications
Semi-automated
e-cube biphasic (Truncated exponential type)

150 J at 50 Q load for adults
50 J at 50 Q load for children

Controlled by an automated patient analysis system

Within 10 seconds from when the voice instruction, "An electric shock is

needed." is issued.

Time from initiation of rhythm analysis (voice instruction: New battery pack
“DO NOT TOUCH PATIENT, ANALYZING HEART RHYTHM") 10 Seconds, typical

to readiness for discharge (voice instruction: “PRESS THE
FLASHING ORANGE BUTTON, NOW. DELIVER SHOCK, NOW")

New battery pack: 16" shock
discharge 11 Seconds, typical

Time from Power ON to readiness for discharge New battery pack: 16" shock
(voice instruction: “PRESS THE FLASHING ORANGE discharge 25 Seconds, typical
BUTTON, NOW. DELIVER SHOCK, NOW")

Charging

Indicator

¢ Voice Instruction “Press the Flashing Orange Button, Now. Deliver Shock, Now”
e Flashing Shock Button

e Beeper

Time from CPR to At least 6 seconds from the completion of CPR to shock delivery

Shock

Discharge

Shock Delivery

Shock Delivery

Vector

Patient Isolation

The device performs a self-discharge in the following events:

¢ When the patient's ECG changes to a rhythm that does not require defibrillation.

e When the Shock Button is not pressed within 15 seconds from the completion of

the charge.

e When the device is turned off by pressing the Power Button for at least second.

e When the pads is detached from the patient's body or the pads connector is

detached from the device.

¢ When the impedance of the patient is out of the range of defibrillation
(25Q0~175Q)

Shock is delivered if the SHOCK button is pressed while the CU-SP1 is armed.

e Adult pads in the anterior-anterior position

e Pediatric pads in the anterior-posterior position

Type BF, defibrillation protected
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O

current(A)

time(ms)

Biphasic Truncated Exponential Type.

The shock waveform profile is automatically compensated for the patient’s transthoracic impedance.
A = first phase duration

B = second phase duration0

C = interphase duration

D = peak current

Output Waveform for Adult (150 Joules)

25 2.4 2.4 64.5 147.8 150(+15%)
50 4.4 4.4 32.7 149.7 150(+15%)
75 6.3 6.3 225 151.5 150(+15%)
100 8.8 8.8 15.9 148.1 150(+15%)
125 10.7 10.7 13.0 149 150(+15%)
150 12.7 12.7 11.0 148.2 150(+15%)
175 15.0 15.0 9.5 148.8 150(+15%)

Output Waveform for Child (50 Joules)

25 2.3 2.3 35.4 50.2 50(+15%)
50 4.3 43 18.4 50.7 50(+15%)
75 6.3 6.3 12.3 49.7 50(+15%)
100 8.5 8.5 9.1 49.5 50(+15%)
125 10.6 10.6 7.3 50.3 50(+15%)
150 12.7 12.7 5.8 49 50(+15%)
175 15.0 15.0 4.9 49.6 50(+15%)



ECG Acquisition
Category
Acquired ECG Lead

Frequency Response

ECG Analysis System

Category

Function

Impedance Range

Shockable Rhythms

Non Shockable

Rhythms

Analysis Protocol

Sensitivity and

Specificity

Nominal Specifications

Lead Il

1 Hzto 30 Hz

Nominal Specifications

Determines the impedance of the patient and evaluates the ECG of the
patient to

determine whether it is shockable or non shockable

25Q to 175Q (shock will not be delivered if the patient’s impedance is

beyond this range).

Ventricular Fibrillation or Fast Ventricular Tachycardia

ECG rhythms excluding ventricular fibrillation and ventricular tachycardia
When a rhythm that does not require defibrillation is detected, the device

directs you to perform CPR.

Prepare for shock delivery of pause for CPR, depending on the results of

analysis.

Meets ANSI/AAMI DF80 guidelines
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ECG Analysis System - ECG Database Test

90% One
ECG Minimum Test
Performan Shock | No Shock Observed Sided Lower
Rhythm Rhythms test sample sample
ce goal Decision | Decision | Performance | Confidence
Class size size
Limit
97.26%
>90%
Coarse VF 200 219 213 6 (213/219) 95%
w sensitivity
2 sensitivity
X
O
% 81.02%
%) >75%
Fast VT 50 137 111 26 (111/137) 76%
sensitivity
sensitivity
100 100%
Normal Sinus > 99%
minimum 100 0 100 (100/100) 97%
Rhythm specificity
(arbitrary) specificity
H AF,SB,
g SVT, heart 99.54%
5 30 > 95%
®) block, 219 1 218 (218/219) 98%
% (arbitrary) specificity
% idioven- specificity
= tricular PVC'’s
96.21%
> 95%
Asystole 100 132 5 127 (127/132) 93%
specificity
specificity
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Control Devices, Indicators, Voice Instructions

Category

Control Devices

Status LCD

Indicator

Speaker

Beeper

Battery Level

Low Battery

Indicator

Voice Instruction

Nominal Specifications

Power Button, i-Button, Shock Button, Adult/Pediatric Selection Switch

Displays device status, battery level and pads status

The battery symbol in Status LCD blinks when battery is not enough.

Do-Not-Touch-Patient Indicator: Lights when the defibrillator is analyzing or
delivering an electric shock.

Pads Patch Position Indicators: Flashes when the defibrillator is turned on;
turns off when the pads is attached on the patient.

Pads Connector Status Indicator: Flashes when the defibrillator is turned on
and the pads connector is not connected; lights when the pads connector is
connected.

CPR Detection Indicator: Lights if CPR is detected; flashes if CPR is not
detected.

Shock Button: Flashes orange when the defibrillator is charged and ready to
deliver a shock.

Blue i-Button: Flashes when guiding CPR, transferring the treatment history
and setting the CPR mode.

Red i-Button: Flashes when an error occurs.

Plays back voice instructions. The CU-SP1 analyzes the ambient noise level
during a treatment operation. If ambient noise level is high, it automatically

increases the voice instructions volume so that you can hear them clearly.

Various beeping output

The battery level is automatically performed during periodic self tests, power

ON self-test, and run-time self-test.

Shown on the Status LCD, announced via voice instruction, and indicated via
the flashing red i-Button
When the device detects Low Battery, it warrants 10 shocks and 30 minutes of

operation.

Guides the user via voice instructions.
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Self-Diagnostic Test

Auto e Power On Self-Test, Run-time Self-Test

o Daily, Weekly, and Monthly Self-Test

Manual Battery Pack Insertion Test (done when the user inserts the battery pack into

the battery pack compartment of the device)

Disposable Battery Pack
Category Nominal Specifications

Battery Type 12V DC, 2.8Ah LiMnO;, Disposable: Standard
12V DC, 4.2Ah LiMnO;, Disposable: Long-life

Capacity Standard - At least 50 shocks for a new battery
or 4 hours of operating time at room temperature
Long-life - At least 200 shocks for a new battery

or 8 hours of operating time at room temperature

Standby Life (After Standard - At least 3 years from the date of manufacture if stored and
Inserting the Battery) maintained in accordance with the instructions in this document.
Long-life - At least 5 years from the date of manufacture if stored and

maintained in accordance with the instructions in this document.

Temperature Ranges e Operating
Temperature: 0°C ~ 43°C (32F ~ 109°F)
e Storage

Temperature: -20°C ™ 60°C (-4°F ~ 140°F)
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Adult Defibrillation Pads (CUA1007S)

Category Nominal Specifications

Type Adult

Electrode Area 120 cm?

Cable Length Total 120 cm (Inside the pouch: 95 cm, Outside the pouch: 25 cm)
Shelf life At least 36 months from the date of manufacture

Pediatric Defibrillation Pads (CUA1102S)

Category Nominal Specifications

Type Pediatric

Electrode Area 46.43 cm?

Cable Length Total 120 cm (Inside the pouch: 80 cm, Outside the pouch: 40 cm)
Shelf life At least 30 months from the date of manufacture

Data Storage and Transfer
Category Nominal Specifications
IrDA For PC communications

Internal Memory Data 5 individual treatments, up to 3 hours per treatment

Capacity

SD Card External memory. Data may be copied from the internal memory to the SD

Card.
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F . Electromagnetic Compatibility

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic emissions
The i-PAD CU-SP1 is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The

customer or the user of the i-PAD CU-SP1 should assure that it is used in such an environment.

Emissions Test Compliance Electromagnetic environment - guidance

The i-PAD CU-SP1 uses RF energy only for its
RF Emissions G L internal function. Therefore, its emissions are very
roup
CISPR 11 low and are not likely to cause any interference in

nearby electronic equipment.

RF Emissions

Class B
CISPR 11
The i-PAD CU-SP1 is suitable for use in all
Harmonic emissions _ establishments, including domestic establishments
Not applicable ) )
IEC 61000-3-2 and those directly connected to the public low-
_ voltage power supply network that supplies
Voltage fluctuations / o .
_ o _ buildings used for domestic purposes.
flicker emissions Not applicable
IEC 61000-3-3
/\WARNING

* The i-PAD CU-SP1 should not be used adjacent to or stacked with other equipment.
If adjacent or stacked use is necessary, the i-PAD CU-SP1 should be observed to verify

normal operation in the configuration in which it will be used.
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Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

The i-PAD CU-SP1 is intended for use in the electromagnetic environment specified

below. The customer or the user of the i-PAD CU-SP1 should assure that it is used in

such an environment.

Power frequency
(50/60 Hz)
magnetic field

IEC 61000-4-8

IEC 60601-1 test Complianc Electromagnetic
Immunity Test
level e level environment - guidance
6 kV Floors should be wood, concrete or
Electrostatic +6 kV Contact
Contact ceramic tile. If floors are covered
discharge (ESD)
with synthetic material, the relative
IEC 61000-4-2 +8 kV air +8 kV air .
humidity should be at least 30%
+2 kV for power
Electrical fast . Mains power quality should be that
supply lines Not
transient/burst ] of a typical commercial or hospital
+1 kV for input/output | Applicable _
IEC 61000-4-4 environment
lines
+1 kV differential Mains power quality should be that
Surge Not
mode of a typical commercial or hospital
IEC 61000-4-5 Applicable .
+2 kV common mode environment.
<5 % Ut (>95% dip in Mains power quality should be that
Ur) for 0.5 cycles of a typical commercial or hospital
Voltage dips, short environment. If the user of the i-
0 o Ain
interruptions and 40 % Ur (60% dip in PAD CU-SP1 image intensifier
voltage variations Ur) for 5 cycles Not requires continued operation during
on power supply 70 % Ut (30% dip in Applicable power mains interruptions, it is
input lines Ur) for 25 cycles recommended that the i-PAD CU-
IEC 61000-4-11 SP1 image intensifier be powered
<5 % Ut (>95% dip in from an uninterruptible power
Ur) for5s supply.
3 A/m 3 A/m Power frequency magnetic fields

should be at levels characteristic of
a typical location in a typical
commercial or hospital

environment.

NOTE U+ is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.
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Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity
The i-PAD CU-SP1 is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The

customer or the user of the i-PAD CU-SP1 should assure that it is used in such an environment.

Immunity IEC 60601 Test Complia
Electromagnetic environment - guidance
Test level nce level

Portable and mobile RF communications
equipment should be used no closer to any part
of the i-PAD CU-SP1, including cables, than the
recommended separation distance calculated
from the equation applicable to the frequency of

the transmitter.
Recommended separation distance
Conducted | 3 Vrms 3Vrms

3,5
RF IEC 150 kHz to 80 MHz d=[—

= W]\/F

61000-4-6 | outside ISM bands?

10 Vrms 10 Vrms

150 kHz to 80 MHz d= [%]\/ﬁ

in ISM bands®
Radiated 10 V/Im 10 V/m 12
RF IEC 80 MHz to 2,5 GHz d= [E]\/F 80 MHz ~ 800 MHz
61000-4-3

20 V/im 20 V/im

80 MHz to 2,5 GHz d= [g]\/ﬁ 800 MHz ~ 2,5 GHz

where P is the maximum output power rating of
the transmitter in watts (W) according to the
transmitter manufacturer and d is the
recommended separation distance in metres
(m)”

Field strengths from fixed RF transmitters, as
deter-mined by an electromagnetic site survey®,
should be less than the compliance level in each
frequency ranged.

Interference may occur in the vicinity of

equipment marked with the following symbol:

Q)
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NOTE 1. At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

NOTE 2. These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is

affected by absorption and refection from structures, objects and people.

[

The ISM (industrial, scientific and medical) bands between 150 kHz and 80 MHz are 6,765
MHz to 6,795 MHz; 13,553 MHz to 13,567 MHz; 26,957 MHz to 27,283 MHz; and 40,66 MHz
to 40,70 MHz

The compliance levels in the ISM frequency bands between 150 kHz and 80 MHz and in the
frequency range 80 MHz to 2.5 GHz are intended to decrease the likelihood that
mobile/portable communications equipment could cause interference if it is inadvertently
brought into patient areas. For this reason, an additional factor of 10/3 is used in calculating

the recommended separation distance for transmitters in these frequency ranges

Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless)
telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV
broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic
environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be
considered. If the measured field strength in the location in which the i-PAD CU-SP1 is used
exceeds the applicable RF compliance level above, the CU-SP1 should be observed to verify
normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be

necessary, such as reorienting or relocating the i-PAD CU-SP1

Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than [V1] V / m.
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Recommended separation distances between portable and mobile RF
communications equipment and the CU-SP1

The i-PAD CU-SP1 is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF
disturbances are controlled. The customer or the user of the i-PAD CU-SP1 can help prevent
electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF
communications equipment (transmitters) and the i-PAD CU-SP1 as recommended below,

according to the maximum output power of the communications equipment.

Separation distance according to frequency of transmitter [m]
Rated
. 150 kHz to 80 MHz 150 kHz to 80 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2,5
maximum
outside ISM bands | MHz in ISM bands GHz
output
3,5 12 12 23
powerol | d =[P | d=[CIVP d=[ZWP | d=[=]VP
transmitter
(W] El= El= | El1= | E1=
V1=3Vrms V2 =10 Vrms
10 V/Im 20V/im | 10V/m | 20V/m
0.01 0.06 0.12 0.12 0.06 0.23 0.16
0.1 0.11 0.38 0.38 0.19 0.73 0.36
1 0.35 1.20 1.20 0.60 2.3.0 1.15
10 1.11 3.79 3.79 1.90 7.27 3.64
100 3.50 12.00 12.00 6.00 23.00 11.50

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended
separation distance d in meters (m) can be determined using the equation applicable to the
frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter in
watts (W) according to the transmitter manufacturer.

NOTE 1) At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range
applies.

NOTE 2) The ISM (industrial, scientific and medical) bands between 150 kHz and 80 MHz are
6,765 MHz to 6,795 MHz; 13,553 MHz to 13,567 MHz; 26,957 MHz to 27,283 MHz; and 40,66
MHz to 40,70 MHz.

NOTE 3)An additional factor of 10/3 is used in calculating the recommended separation distance
for transmitters in the ISM frequency bands between 150 kHz and 80 MHz and in the frequency
range 80 MHz to 2.5 GHz to decrease the likelihood that mobile/portable communications
equipment could cause interference if it is inadvertently brought into patient areas.

NOTE 4) These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is

affected by absorption and refection from structures, objects and people
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Instrucciones de uso
i-PAD CU-SP1

La informacion que contienen estas instrucciones de uso se refiere a i-PAD CU-SP1. Esta
informacion esta sujeta a cambios. Pdngase en contacto con CU Medical Systems, Inc. o sus

representantes autorizados para obtener informacion relativa a las modificaciones.

Historial de modificaciones

Edicion 7

Fecha de publicacién: Abril de 2023

N° de documento: SP1-OPM-ES-07
Publicado por: CU Medical Systems, Inc.

Impreso en la Republica de Corea

Copyright
© 2023 CU Medical Systems, Inc.
Ninguna parte de estas instrucciones de uso puede reproducirse sin el permiso de CU Medical

Systems, Inc.

Directiva sobre productos sanitarios
i-PAD CU-SP1 cumple los requisitos de la Directiva 2007/47/CE relativa a productos sanitarios

y sus modificaciones.

c € 2460

Importante:
La desfibrilacion debe llevarse a cabo rapidamente en caso de paro cardiaco repentino. Dado
que las posibilidades de éxito se reducen entre un 7% y un 10% por cada minuto que se tarde

en realizar la desfibrilacion, esta debe hacerse con prontitud.



El dispositivo i-PAD CU-SP1 estéa fabricado por:
CU Medical Systems, Inc.
130-1 Donghwagongdan-ro, Munmak-eup, Wonju-si,

Gangwon-do, Republica de Corea

Representante autorizado en la UE
Medical Device Safety Service

Schiffgraben 41, 30175 Hannover (Alemania)

Contacto

Producto y otras dudas

Equipo de venta internacional

CU Medical Systems, Inc.

5F, Cheonggye Plaza, 221, Anyangpangyo-ro,
Uiwang-si, Gyeonggi-do, Republica de Corea
Tfno.: +#82 31 421 9700 / Fax: +82 31 421 9911
Correo electrénico: sales@cu911l.com

Sucursal de CU Medical Systems, Inc. en Alemania
CU Medical Germany GmbH, Cicero Str.26,

10709 Berlin, Germany

Tfno.: +49 30 6781 7804

Fax: +49 30 6782 0901

Servicio y asistencia técnica

Equipo de atencion al cliente

CU Medical Systems, Inc.

5F, Cheonggye Plaza, 221, Anyangpangyo-ro,
Uiwang-si, Gyeonggi-do, Republica de Corea
Tfno.: +82 31 421 9700 / Fax: +82 31 421 9911
Correo electrénico: service@cu911.com
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Introduccioén

Estas instrucciones de uso contienen la informacion necesaria para hacer un uso correcto del
dispositivo. PGngase en contacto con nosotros si tiene cualquier pregunta o problema sobre el
uso de este dispositivo que deriven de la informacidn 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 lo sucesivo,

"dispositivo” se refiere a [CU-SP1]

"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 continuaciéon. No
olvide familiarizarse con las advertencias, precauciones y referencias que se indican en estas

instrucciones de uso, a fin de hacer un uso seguro del dispositivo.

/N\ADVERTENCIA

Situaciones, riesgos o practicas poco seguras que pueden provocar dafios personales graves

o la muerte.

© PRECAUCION
Situaciones, riesgos o0 practicas poco seguras que pueden provocar dafios personales leves o
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

Sirve para indicar elementos importantes durante la instalacién, funcionamiento o

mantenimiento del dispositivo.



Descripcion general

Gracias por adquirir el dispositivo i-PAD CU-SP1. Este dispositivo puede utilizarse de manera
eficaz y segura durante un largo periodo de tiempo si, antes de usarlo, se familiariza con las

instrucciones, advertencias, precauciones y avisos que contienen estas instrucciones de uso.

/N\ADVERTENCIA

* Un desfibrilador aplica descargas eléctricas de alta tension y corriente. Debe familiarizarse
adecuadamente con las instrucciones, advertencias y precauciones que contienen estas

instrucciones de uso.

* Debe sequir 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, péngase en contacto con el fabricante.

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

centro de reparacion autorizado.



1. Introduccidn

1.1 Descripcién del dispositivo

CU-SP1 es un desfibrilador externo semiautomatico (DEA), facil de utilizar, pequefio, ligero y
portatil, y que funciona con bateria.

El DEA 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. Cualquier persona puede sufrir
un paro cardiaco en cualquier momento y en cualquier lugar, lo que puede poner en riesgo su
vida si no se aplican las técnicas adecuadas de RCP y/o descargas eléctricas con un

desfibrilador durante los primeros minutos.

El dispositivo i-PAD CU-SP1 es un desfibrilador externo semiautomatico (DEA). Cuando se
conecta a un paciente, el i-PAD CU-SP1 obtiene y analiza automaticamente el
electrocardiograma (ECG) de dicho paciente para detectar si hay fibrilacion ventricular o
taquicardia ventricular (ritmos desfibrilables). Si se detecta un ritmo desfibrilable, el dispositivo
se carga automaticamente. Al presionar el boton de descarga, se aplica una descarga de

desfibrilacion.

El dispositivo i-PAD CU-SP1 es facil de utilizar. Le guiara durante todo el proceso de

reanimacion mediante comandos de voz y visuales (LED e indicaciones graficas).

El i-PAD CU-SP1 es pequerio, ligero y muy portatil y se alimenta a través de una bateria. Esta

especialmente indicado para su uso en entornos publicos, fuera de hospitales.

1.2 Uso indicado
El dispositivo i-PAD CU-SP1 esta indicado para su uso con pacientes que muestren sintomas

de paro cardiaco repentino con todos los signos siguientes:

a) Ausencia de movimiento y de respuesta al zarandearlos

b) Ausencia de respiracién normal

No utilice el dispositivo i-PAD CU-SP1 con pacientes que muestren cualquiera de los

siguientes signos:

a) Movimiento o respuesta al zarandearlos

b) Presencia de respiracion normal



1.3 Usuarios a los que esta dirigido
El dispositivo i-PAD CU-SP1 esta destinado para su uso, dentro o fuera del hospital, por parte
de personal sanitario de urgencias, profesionales sanitarios o personas inexpertas. El

fabricante recomienda que los usuarios cuenten con formacion sobre el uso del dispositivo.

1.4 Protocolo local

Péngase en contacto con la autoridad sanitaria local para obtener informacién sobre los

requisitos de propiedad y uso de desfibriladores.

1.5 Informacion adicional
Péngase en contacto con CU Medical Systems, Inc. o sus distribuidores locales para obtener

cualquier informacion adicional sobre el dispositivo i-PAD CU-SP1.



2. Caracteristicas del dispositivo

Conmutador de seleccién
adulto/pediatrico LCD de estado

Conector de las almohadillas del
desfibrilador

Compartimento para el
<4+—— almacenamiento de las almohadillas

Indicador de no tocar al paciente Boton i @ ’ : Q

Indicador de deteccion de RCP

Indicador de estado del conector de las almohadillas

Indicadores de posicion
de las almohadillas

Boton de encendido
Tapa del conmutador de

seleccién adulto/pediétrico Botén de descarga

Bateria

Puerto para
tarjeta SD



Botén de encendido

Botén i

LCD de estado

Botén de descarga

Conmutador de
seleccién

adulto/pediéatrico

Tapa del conmutador

de seleccién de modo

adulto/pediéatrico

Conector de las
almohadillas del

desfibrilador

Indicador de estado
del conector de las

almohadillas

Enciende y apaga el dispositivo (cuando el dispositivo esta

encendido, se ilumina un LED verde).

« Informa sobre el uso del dispositivo (horas totales del
Ultimo uso y nimero de descargas).

« Comprueba la version de software.

« Descarga eventos y datos de ECG a través de IrDAy una
tarjeta SD.

« Establece el modo de RCP (nimero de compresiones,
respiraciones y ciclos; tasa de compresiones por minuto;
tiempo de pausa; activacion o desactivacion de
indicaciones detalladas).

« Comprueba si hay errores.

Muestra el estado actual del dispositivo, la bateria y las

almohadillas.

Aplica una descarga de desfibrilacion al ser pulsado

mientras parpadea en color naranja.

Selecciona los modos adulto/pediatrico.

Cubre el conmutador de seleccion de modo adulto/

pediatrico para evitar un cambio por accidente.

Se conecta con los conectores de las almohadillas.

Indica el estado de conexion del conector de las

almohadillas del desfibrilador.



Indicadores de Indica la posicién de las almohadillas en el paciente.
posicién de las

almohadillas

Indicador de no tocar Avisa de cuando no se debe tocar al paciente.

al paciente

Indicador de Indica el rendimiento de la RCP en el paciente (el indicador
deteccion de RCP se enciende si esta llevando a cabo una maniobra de RCP

y parpadea si no se esta haciendo).

Bateria Fuente de alimentacion desechable del dispositivo.

Puerto para IrDA Transmite y recibe datos de tratamiento entre el dispositivo

y un ordenador personal.

Puerto para tarjeta SD Puerto para copiar los registros del dispositivo en una
(memoria externa) tarjeta SD.
Almacenamiento de Almacena las almohadillas.

las almohadillas



3. Preparacion para el uso

3.1 Contenido del paquete estandar

A continuacion figura el contenido estandar que se incluye con este dispositivo:

’rﬂu CU- SP1

Ineligont Publc Access Defbrlaror

|
'\ 1§ o Mesien) Bruseees, inc

Desfibrilador externo semiautomatico CU-SP1 Instrucciones de uso

- PADS

a‘ CU Medical Systems, Inc.

Instructions A100
Step-1 Step-2
s

LA

. Disposable Battery Pack

L
DC 12V = @ @ Tear open the packaging of the pads. Remove the pads from the packaging
4.2Ah MADE IN KOREA (Note: The pads are attached to a single liner)
Step-3 Step-4
CUSA11038B A & = | C€ om0 G cumedcasisoms e d L
'd N\ 'd
ﬂ
1 bateria (desechable) L
Peel off the pads from the liner one by one. Attach the pads to the patient.
As each pad is peeled off, See the illustration at the back of
attach it fo tne patient as shown in step 4. ‘each pad for proper placement.

b ] [8] @ (& o] o) . 2
= Contains no Latex ~ S9€ separate user instrucions.

1 paquete de almohadillas para

adultos (desechables)

Pdngase en contacto con el fabricante para obtener recambios (consulte el Apéndice B: Piezas

y accesorios de estas instrucciones de uso).



/\ADVERTENCIA

v" Solo deben usarse piezas y accesorios recomendados y aprobados por CU Medical
Systems, Inc. con el dispositivo i-PAD CU-SP1. El uso de piezas y accesorios sin aprobar

puede poner en riesgo la seguridad y eficacia del i-PAD CU-SP1.

AVISO

v" Se recomienda adquirir baterias y almohadillas adicionales.

3.2 Configuracion del dispositivo i-PAD CU-SP1
Siga este procedimiento para configurar el dispositivo i-PAD CU-SP1.
@ Abra el paquete y compruebe que contiene todos los elementos que figuran en la lista

anterior.

@ Familiaricese con las caracteristicas del dispositivo consultando el [Capitulo 2:

Caracteristicas del dispositivo] de estas instrucciones de uso.

@ Inserte la bateria en su compartimento, tal como se indica en la siguiente imagen.

Al introducir la bateria, el dispositivo inicia una autocomprobacién. Si el estado del dispositivo
es normal, o se mostrara en la pantalla LCD de estado. Si aparecen los simbolos x Q
0 ¢_] enla pantalla LCD de estado después de la autocomprobacion, consulte el [Capitulo 8:

Solucién de problemas] de estas instrucciones de uso.

@ Si dispone de un maletin de transporte, guarde en él el dispositivo para protegerlo. Si desea
adquirir el maletin de transporte, contacte con nosotros consultando el [Apéndice A:

Accesorios] de estas instrucciones de uso.



® Indicaciones sobre almacenamiento y mantenimiento:

* Consulte el [Apartado 6.1: Almacenamiento del dispositivo] para ver instrucciones sobre un
almacenamiento adecuado.

* Cuando el dispositivo esté almacenado, compruebe periddicamente la pantalla LCD de
estado para asegurarse de que esté en buenas condiciones.

* Almacene el CU-SP1 de acuerdo con su protocolo local de primeros auxilios.

* Almacene el dispositivo en un lugar de facil acceso, desde el que se pueda comprobar
periddicamente su pantalla LCD de estado y sea facil oir las alarmas técnicas (por ejemplo,
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 urgencias 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 el dispositivo esté en uso, debe mantenerse alejado de dispositivos que generen
interferencias electromagnéticas. Entre los dispositivos que pueden causar estas
interferencias se encuentran los motores, equipos de rayos X, transmisores de radio y
teléfonos mdaviles. Consulte el [Apéndice E: Compatibilidad electromagnética] de estas
instrucciones de uso para obtener mas informacion.

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

fabricante con el dispositivo i-PAD CU-SP1.



4. Como utilizar el dispositivo i-PAD CU-SP1

4.1 Cadena de supervivencia

Si cree que esta viendo a una persona sufrir un paro cardiaco, siga la cadena de acciones
recomendadas por la American Heart Association (AHA) en su cadena de supervivencia de
respuesta ante emergencias por paro cardiaco.

1 2 3 4 5

1. Reconocimiento inmediato y activacién del sistema de respuesta ante emergencias.
* 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 temprana
* Lleve a cabo las maniobras de RCP.
3. Desfibrilacién temprana
* Use este dispositivo (i-PAD CU-SP1).
El uso de este dispositivo puede resumirse en 3 pasos:
Después de pulsar el botén de encendido,
Paso 1: Coloque las almohadillas sobre el paciente.
Paso 2: Pulse el boton de descarga cuando asi lo indique el dispositivo.
Paso 3: Lleve a cabo las maniobras de RCP.
4. Asistencia avanzada eficaz: lleve a cabo técnicas de cuidados avanzados para restablecer la
circulacién espontanea.
5. Cuidados integrados posteriores al paro cardiaco: traslade al paciente a un centro médico o
especializado.

AVISO

® 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
@ Ajuste el conmutador de seleccion de modo adulto/pediatrico en funcion del tipo de
victima.

Victima adulta

* Abra la tapa del conmutador.
A

* Ajuste el conmutador en modo de desfibrilacion para adultos, tal y como se muestra en la
siguiente imagen.
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Victima pediatrica (la victima pesa menos de 25 kg o tiene menos de 8 afios)

Si se colocan almohadillas pediatricas, el dispositivo i-PAD CU-SP1 ajusta automaticamente la
salida de corriente de desfibrilacién para desfibrilacién pediatrica, independientemente de la
posicion del conmutador de seleccion de modo adulto/pediatrico (es decir, la salida sera para
pacientes pediatricos incluso aunque el conmutador de seleccién esté ajustado en modo para
adultos).

Si no hay almohadillas pediatricas para el paciente pediatrico, pueden usarse almohadillas para
adultos. Asegurese de que el conmutador de seleccion de modo adulto/pediétrico esté ajustado
en modo pediétrico. Si el conmutador no se ha ajustado todavia, muévalo a modo pediatrico, tal
y como se indica en las siguientes imagenes.

* Abra la tapa del conmutador.

e
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CU Medical Systems, inc.




* Ajuste el conmutador en modo de desfibrilacién para pacientes pediatricos, tal y como se
muestra en la siguiente imagen.

7N rn
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CU Medical Systems, inc.

Si una victima joven pesa mas de 25 kg o tiene mas de 8 afios 0 si no esta seguro de su
peso o edad exactos:

* NO RETRASE EL TRATAMIENTO

* Ajuste el conmutador de seleccién de modo adulto/pediatrico en modo adulto.

* Use las almohadillas para adulto.

/\ADVERTENCIA

* No realice jamas una desfibrilacion en modo pediatrico a un paciente que pese mas de 25 kg
o tenga mas de 8 afios de edad. Asegurese de que la tecla deslizante del modo

adulto/pediatrico se muestra como se indica a continuacion.

@I &
>8) (1-8)

* Puede cambiar la selecciébn de modo adulto/pediatrico antes o después de encender el

dispositivo i-PAD CU-SP1. Sin embargo, el modo de desfibrilacion debe cambiarse antes de
colocar las almohadillas sobre el paciente. Una vez colocadas las almohadillas, no es posible
volver a cambiar el modo de desfibrilacién. Cuando el modo esta correctamente seleccionado,
la corriente de desfibrilacion se ajusta a un valor de adulto (150 J) o de paciente pediatrico
(50 J).

@ Encienda el dispositivo presionando el boton de encendido.

Al encender el dispositivo, se producen las siguientes acciones, en
orden:

« El dispositivo emitira un pitido durante un segundo.

* Comando de voz: " Llame a los servicios de emergencia, ahora."



@ Retire laropa 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.

@ Extraiga el paquete de almohadillas del compartimento en el que estan almacenadas,

en la parte inferior del dispositivo.




® Saque las almohadillas del paquete.

@ Observe las imagenes de las dos almohadillas.

Almohadillas para adultos

© PRECAUCION

* El material adhesivo de las almohadillas empieza a secarse en cuanto se abre el paquete.
Uselas en cuanto abra el paquete. Consulte el [Apartado 6.2: Mantenimiento] de estas
instrucciones de uso para saber cémo comprobar la fecha de caducidad de las almohadillas y

cémo realizar su mantenimiento.

20



4.3 Desfibrilacion en modo adulto
Paso 1: Coloque las almohadillas sobre el paciente.
(@ Extraiga la almohadilla 1 del envase individual que la contiene y péguela en la parte superior

del pecho del paciente, tal y como se muestra a continuacion.

@ Extraiga la almohadilla 2 del envase individual que la contiene y péguela en la parte lateral
del torso del paciente, tal y como se muestra a continuacion.

Q
I

@ Si el dispositivo detecta la conexion con el paciente después de colocar las almohadillas,
siga los comandos de voz que le ira proporcionando.

AVISO

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

* En caso de que la almohadilla no se haya pegado bien, compruebe si el adhesivo esta seco.

Cada almohadilla tiene un gel adhesivo. Si el gel no se adhiere bien, sustituya la almohadilla
por una nueva.

/\ADVERTENCIA

* Asegurese de que el paciente no esté sobre una superficie humeda al realizar la
desfibrilacién. Si la piel del paciente estd mojada, séquela antes de usar el dispositivo.
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Paso 2: Pulse el boton de descarga si se le pide que lo haga.

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 analisis del ECG.

Si el paciente necesita desfibrilacion, el dispositivo hara lo siguiente:
El dispositivo anuncia que se necesita una descarga de desfibrilacion y le indica que se aleje

del paciente.

@ PRECAUCION

* Mientras el dispositivo se esté cargando después de detectar un ritmo desfibrilable, se estara
obteniendo y analizando constantemente el ECG del paciente. El dispositivo se desactiva de
manera automatica si el ritmo del ECG cambia a un ritmo no desfibrilable después de aplicar
la descarga.

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

« Pitido constante mientras el botén de descarga parpadea de color

naranja.
N - El dispositivo le indica que pulse el boton de descarga naranja
3 ‘\’ ol parpadeante.
— ,Q,\) ~ En este momento, debe pulsar el boton de descarga.
'

Al pulsar el botén de descarga, el dispositivo aplica una descarga de desfibrilacién al paciente.
Si la desfibrilacion 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 continuacion, empiezan los comandos de voz de RCP.

Si el botén de descarga parpadeante no se pulsa transcurridos 15 segundos, el dispositivo

cancela la descarga eléctrica y se desactiva. A continuacién, empieza a emitir instrucciones de
RCP.
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Si el paciente no necesita desfibrilacién, el dispositivo hara lo siguiente, en orden:

« El dispositivo anuncia que el paciente no necesita descarga de desfibrilacién y que puede
tocar al paciente.
+ Se enciente el indicador de modo de RCP.

« Empiezan los comandos de voz para la RCP.

/N\ADVERTENCIA

No toque (ni usted ni nadie mas) al paciente durante la aplicacion de la descarga.

* Antes de la desfibrilacion, asegurese de que no haya ningln contacto entre los dos siguientes

elementos, 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 metdlicos (como la estructura de la cama o la camilla).

© PRECAUCION

Durante el andlisis 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. El ruido eléctrico (interferencias) puede
ralentizar el analisis del ECG.

Como medida de seguridad, el dispositivo no aplicara ninguna descarga hasta que se pulse el
botén de descarga naranja parpadeante. Si el boton de descarga no se presiona en los 15
segundos siguientes al comando de voz que indica que se haga, el dispositivo se desactiva
automaticamente (vuelva la corriente de la descarga en su carga interna) y le indica que se
asegure de que se ha llamado a los servicios médicos de urgencias. A continuacion, el
dispositivo le indica que empiece con 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 los comandos de voz de la RCP. Realice las
maniobras de RCP hasta que el nuevo desfibrilador esté listo para usar.
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Paso 3: Lleve a cabo las maniobras de RCP.

Lleve a cabo las maniobras de RCP cuando el dispositivo i-PAD CU-SP1 le indique que lo haga.
De forma predeterminada, el dispositivo CU-SP1 ofrece comandos de voz para las maniobras
de RCP durante la pausa para RCP después de aplicar una descarga. Cuando necesite
comandos de voz para RCP fuera de la configuracion predeterminada, pulse el botdn i azul
parpadeante durante un minimo de 15 segundos.

[Método de RCP]

1. Punto de compresidn

Coloque el talén de una mano en mitad del pecho del paciente, entre los pezones (lo que
equivale a la mitad inferior del esternén), y el talén de la otra mano sobre el de la primera, de
forma que las dos manos estén superpuestas y paralelas.

2. Velocidad y profundidad de la compresion
Comprima el pecho al menos 5 cm y con una velocidad de al menos 100 compresiones por

minuto.

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

4. Método de respiracién artificial
Tape la nariz del paciente tal y como se muestra en la siguiente imagen y aplique al paciente
aire suficiente para hacer que su pecho se eleve de forma significativa.
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AVISO

* Si no cuenta con formacion 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 cuenta con formacion en RCP y puede realizar la respiracion artificial, lleve a cabo la
compresién de pecho junto con la respiracion artificial.

e La guia de RCP puede ajustarse en modo de administrador. Consulte el [Apartado 5.3:

Configuracion del dispositivo] para obtener mas informacion.

© PRECAUCION

 Durante la reproduccién 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.

AVISO

* Para desactivar el dispositivo después de usarlo, pulse el boton de encendido durante al

menos 1 segundo.
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4.4 Procedimientos de desfibrilacion en modo pediatrico

| J
(v

Cuando el paciente tiene mas de 1 afio y menos de 8 afios de edad, la desfibrilacion puede

llevarse a cabo usando las almohadillas pediatricas. Cuando el dispositivo estd en modo
pediatrico (se han conectado almohadillas pediatricas al dispositivo o el conmutador de
seleccion de modo adulto/pediatrico esta ajustado en modo pediétrico), ajusta automaticamente

la corriente de desfibrilacion en 50 J y proporciona instrucciones para 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.

Si no hay almohadillas pediatricas para el paciente pediatrico, use almohadillas de adulto, pero
ajuste el conmutador de seleccion de modo adulto/pediatrico en modo pediatrico y, a

continuacion, realice la desfibrilacion siguiendo los comandos de voz.

AVISO

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

» Cuando esté proporcionando los primeros auxilios después de un paro cardiaco en un
paciente pediatrico, pida a otra persona que llame al centro médico de urgencias y que le
traiga el i-PAD CU-SP1 mientras realiza las maniobras de RCP pediatrica.

* Si no hay nadie mas cerca, realice la RCP durante 1 o 2 minutos, llame a los servicios
médicos de urgencias y, a continuacion, traiga el i-PAD CU-SP1.

« Si ha presenciado el paro del nifio, llame de inmediato a los servicios médicos de urgencias

y, a continuacion, traiga el i-PAD CU-SP1.
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5. Después de usar el i-PAD CU-SP1

5.1 Mantenimiento después de cada uso

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

* Si hay contaminacion por suciedad, consulte en el Apartado 6.2.3 el procedimiento para
limpiar el dispositivo.

+Realice una prueba de insercion de la bateria. Consulte el [Apartado 8.1: Prueba de
autodiagnéstico] para conocer el procedimiento.

Si aparece O en la pantalla LCD de estado después de realizar la prueba, 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 dispositivo i-PAD CU-SP1 utiliza almohadillas
desechables. No las reutilice. Consulte el [Apartado 6.2.2: Sustitucion de recambios] para

ver el procedimiento de sustitucion de 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, puede que las

almohadillas no se puedan utilizar, independientemente de su fecha de caducidad.
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5.2 Almacenamiento y transferencia de datos de tratamiento
5.2.1 Uso del dispositivo

Este dispositivo guarda automaticamente los siguientes datos de tratamiento:

* Datos de ECG

* Informacién 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
transferirse a un ordenador personal (PC).

@ PRECAUCION

«» Este i-PAD CU-SP1 conserva los datos de las 5 operaciones de tratamiento mas recientes y
puede guardar hasta 3 horas de datos de ECG correspondientes a cada operacion de
reanimacion. Los datos de ECG que excedan 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
transferir los datos de tratamiento a un PC 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 extraer la bateria, apague el dispositivo pulsando
el botén de encendido durante al menos 1 segundo antes de retirarla.

5.2.2 Transferencia de datos de tratamiento

Los datos de tratamiento pueden transferirse a través de una tarjeta SD o de IrDA. Para
transferir todos los datos de tratamiento de todos los pacientes que haya grabados en el
dispositivo, solo puede usarse el método de tarjeta SD, mientras que para transferir los datos
de tratamiento de un paciente solo puede usarse el método de IrDA.

1. Copia de los datos de tratamiento mediante la tarjeta SD

@ Por favor, consulte la siguiente imagen para identificar la version de la tarjeta SD.
Formatee la tarjeta SD version V.3 en formato FAT32, otras en formato FAT (FAT16)
dependiendo de la version.

AN

<

CU Medical Systems, Inc.

La version de la tarjeta SD se encuentra en
la parte superior derecha de la tarjeta SD.

(@ Abra la tapa para la tarjeta SD que hay en el dispositivo e inserte la tarjeta SD en el puerto.
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(@ Cuando el botdn i se pulsa durante mas de 1 segundo en modo de espera, el modo cambia
a modo de administrador con comandos de voz.

@ A continuacion, el dispositivo ofrece un resumen (el nimero total de horas del Gltimo uso del
dispositivo y el nimero de descargas de desfibrilacion aplicadas).

® Los comandos de voz indican la version de software del dispositivo.

® Cuando los comandos de voz le indiquen que transfiera el historial de tratamientos, pulse el
botdn i para copiar los datos en la tarjeta SD.

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

« El dispositivo le informa de que ha empezado la copia de los datos de tratamiento en la
tarjeta SD y empieza a copiar los datos.

- Cuando la copia haya terminado, el modo del dispositivo cambia al modo de instrucciones
para RCP. Consulte el [Apartado 5.3: Configuracion del dispositivo] para obtener
informacion detallada sobre el ajuste de instrucciones para RCP.

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

* EI modo del dispositivo cambia al modo de instrucciones para RCP después de informar de

que no hay datos de tratamiento.

AVISO

* Si el archivo ya se ha transferido, el dispositivo le informa de que el mismo archivo ya existe
en el PC. Pulse el boton de descarga para sobrescribir el archivo existente en el PC o bien el

botdn i para cancelar la copia del archivo.

2. Transferencia de los datos de tratamiento a través de IrDA

Los datos pueden transferirse a un PC usando el software de administracion de datos (CU

Expert version 3.50 o posterior) del fabricante. CU Expert incluye funciones de impresion y

revision de ECG.

@ Coloque el adaptador de IrDA enfrente del puerto de IrDA del dispositivo, tal y como se
indica en la siguiente imagen.

@ Cuando el botén i se pulsa durante mas de 1 segundo en modo de espera, el modo cambia
a modo de administrador con comandos de voz.
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@ A continuacion, el dispositivo ofrece un resumen (el nimero total de horas del Gltimo uso del
dispositivo y el nUmero de descargas de desfibrilacion aplicadas).

@ Los comandos de voz indican la version de software del dispositivo.

® cCuando se le indique que transfiera el historial de tratamientos, pulse el botén i para

transferir los datos.

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

@ Los comandos de voz indican el nimero total de datos de tratamiento grabados en el
dispositivo.

@ De forma predeterminada, de un maximo de 5 datos de tratamiento, el primero de la lista es
el més reciente.

(@ Para cambiar el orden al copiarlos a un PC, pulse el botén de descarga y el orden se
invertird (con el mas reciente al final); a continuacién, pulse el botén i para transferir los
datos seleccionados.

@ Ejecute CU Expert en el PC. Consulte el manual de CU Expert para obtener informacion
detallada sobre cdmo recibir datos.

® EIl dispositivo se conectara con CU Expert al cabo de unos segundos y los datos se
transferiran autométicamente.

® Cuando la copia haya terminado, el modo del dispositivo cambia al modo de instrucciones
para RCP. Consulte el [Apartado 5.3: Configuracion del dispositivo] para obtener

informacion detallada sobre cémo cambiar el ajuste de instrucciones para RCP.

Si no hay datos de tratamiento en la memoria interna del dispositivo:
El modo del dispositivo cambia al modo de instrucciones para RCP después de informar de que

no hay datos de tratamiento.

© PRECAUCION

* La distancia entre el puerto IrDA del dispositivo y el adaptador de IrDA debe ser inferior a 30
cm, con un angulo de +15°. Ademas, dado que las fuentes de luz externas afectan a IrDA,

procure usarlo en el interior y lejos de lamparas fluorescentes y/o incandescentes.
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5.3 Configuracion del dispositivo
5.3.1 Configuracidn de las instrucciones para RCP

El ajuste predeterminado de RCP en el dispositivo CU-SP1 es de 5 ciclos con 30 compresiones
de pecho y 2 respiraciones, de acuerdo con las directrices sobre RCP de la American Heart
Association (AHA) de 2010. Sin embargo, puede personalizar dicho ajuste.
Puede ajustar los siguientes valores:

* NUmero de compresiones de pecho

* NUmero de respiraciones artificiales

* Nimero de ciclos

* NUmero de compresiones de pecho por minuto

 Tiempo de pausa

* Seleccion de instrucciones detalladas

5.3.2 Configuracién de las instrucciones para RCP

(@ Cuando el botdn i se pulsa durante mas de 1 segundo en modo de espera, el modo cambia
a modo de administrador con comandos de voz.

@ El dispositivo ofrece un resumen (el nimero total de horas del Gltimo uso del dispositivo y el
namero de descargas eléctricas).

(® Cuando se le indique que transfiera los datos de tratamiento, no pulse el botén i; en lugar de
ello, espere 5 segundos.

@ Cuando se le indigue que ajuste las instrucciones para RCP, pulse el botén i y entrara en el
modo de ajuste de las instrucciones para RCP.

® cCuando se le indique que introduzca una contrasefia, introduzca la_contrasefia gue se

haya definido.

AVISO

» Contrasefa: pulse los siguientes botones, en este orden:
Botén i > Botén i > Botdn de descarga = Botén i > Boton de descarga = Botén de

Gmimle =

® Los comandos de voz le iran proporcionando informacién sobre el ajuste actual de las
instrucciones para RCP.

@ Presione el boton de descarga para cambiar el ajuste, o bien el boton i para continuar con el
siguiente paso.
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Los ajustes se pueden cambiar en el siguiente orden: nimero de compresiones de pecho,
namero de respiraciones artificiales, velocidad de compresion de pecho, tiempo de pausa y
seleccion de instrucciones detalladas. Consulte la [Tabla 1: Opciones de configuracion de
las instrucciones para RCP], méas abajo.

©® Cuando haya terminado de definir los ajustes, los comandos de voz ofreceran informacion
sobre las instrucciones para RCP definidas, que pueden guardarse o cancelarse.

Pulse el botén i para guardar o el botén de descarga para cancelar, de acuerdo con los
comandos de voz.

@ Cuando el ajuste de las instrucciones para RCP se guarda o cancela, el dispositivo se apaga

automaticamente.

[Tabla 1] Opciones de configuracion de las instrucciones para RCP

Numero de Realizar 30
1 compresiones 15, 30 15 30 compresiones.
de pecho
Ndmero de Dar dos respiraciones.
2 respiraciones 0a2 1 2
artificiales
i Realizar 5 ciclos de
Numero de B
3 ) 2al0 1 5 compresion de pecho y
ciclos L .
respiracion artificial.
. Comprimir el pecho con
Velocidad de )
L una velocidad de 100
4 compresién de 100 a 120 5 100 )
compresiones por
pecho .
minuto.
Tiempo de Pausa durante 120
30 a 180 .
5 pausa de la o 30 seg. 120 seg. segundos (2 minutos).
seg.
RCP J
Activa o desactiva los
L, comandos de voz
Seleccion de )
i ) Activada/ ] detallados para la
6 instrucciones i Desactivada _,
desactivada compresién de pecho y
detalladas L .
la respiracion artificial al
realizar la RCP.
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AVISO

* De forma predeterminada, la seleccion de instrucciones detalladas esta desactivada durante
la RCP, para que pueda concentrarse en la velocidad de compresion y la respiracion boca a
boca. Si desea que la seleccion de instrucciones detalladas esté activada durante la RCP,
activela tal y como se describe en las paginas anteriores.

* Si la seleccion de instrucciones detalladas esta desactivada y el nUmero de respiraciones
artificiales esta definido como 0, el dispositivo CU-SP1 solo ofrecera instrucciones para la
compresién de pecho durante 2 minutos. Transcurridos estos 2 minutos, el CU-SP1 volvera a
analizar automaticamente el ECG del paciente.

* La frecuencia de compresion toracica de RCP Unicamente puede ser configurada en Modo
Pediatrico. En Modo Adulto, la frecuencia de compresion toracica es fija a 30 mas alla de la

frecuencia configurada.
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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 dafios.

* No haga funcionar ni almacene el dispositivo en condiciones que superen los siguientes
limites especificados.

» 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 ~ 43°C (32°F ~ 109°T)
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% (un lugar sin condensacion)
« No almacene el dispositivo en lugares directamente expuestos a la luz del sol.
« No almacene el dispositivo en lugares con grandes variaciones de temperatura.
» No almacene el equipo cerca de aparatos de calefaccion.

« No almacene el dispositivo en lugares en los que haya muchas vibraciones (que superen lo
especificado por el método 514.5C de integridad minima de helicoptero y transporte por

carretera de MIL-STD-810G).

« No haga funcionar ni almacene el dispositivo en entornos con gran concentracion de gases

inflamables o anestésicos.

+ No haga funcionar ni almacene el dispositivo en lugares con una gran concentracién de

polvo.

« Solo el personal autorizado por el fabricante puede abrir el dispositivo para repararlo.

Dentro del dispositivo no hay ningn componente que el usuario pueda reparar.
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6.2 Mantenimiento

6.2.1 Inspeccién del dispositivo

El dispositivo i-PAD CU-SP1 tiene una funcién de prueba automatica. El dispositivo realiza una
prueba automatica en cuanto se inserta la bateria, se apaga cuando la prueba ha terminado y
se enciende periédicamente para realizar pruebas automaticas diarias, semanales y mensuales.
Para iniciar una prueba automatica de insercion de bateria, retire la bateria y vuelva a insertarla.
Consulte el [Apartado 8.1: Prueba de autodiagndéstico] para obtener mas informacion.

© PRECAUCION

* Inspeccione a diario el i-PAD CU-SP1 para asegurarse de que esté siempre listo para una
emergencia. Compruebe el estado actual del dispositivo, la bateria y las almohadillas tal y
como se muestra en la pantalla LCD de estado.

* Consulte el [Apartado 8.2: Estado del dispositivo] para obtener informacion sobre la pantalla
LCD de estado.

6.2.2 Sustitucién de recambios

Cuando el dispositivo esté almacenado, compruebe a diario el indicador de nivel de la bateria y
el estado de las almohadillas en la pantalla LCD de estado para asegurarse de que esté
siempre listo para una emergencia. Sustituya la bateria o las almohadillas del desfibrilador
cuando esté agotada o hayan caducado, respectivamente.

Bateria desechable
Sustitucién de la bateria desechable

« Sustituya la bateria cuando se agote. Consulte el [Capitulo 8: Solucién de problemas] para
saber 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 la recargue.
Sustitucion de la bateria desechable

1. Retire la bateria descargada extrayéndola mientras presiona el pestillo situado en la parte
inferior del dispositivo. Consulte la siguiente imagen.

Y
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2. Inserte una bateria nueva en la direccion de la flecha, con la etiqueta mirando hacia arriba,

como se muestra en la siguiente imagen.

[ ™

]

. Disposable Battery Pack M CU Medical Systems, Inc.

130-1, Dongwhagongdan-ro, Munmak-eup,

Wonju-si, Gangwon-do, Korea
http:/www.cu911.com
MADE IN KOREA
|

C€ wn %4 CU Medical Systems, Inc.

PO

CUSA1103BB

© PRECAUCION

* Precauciones con la bateria
+No someta la bateria a impactos fisicos fuertes.
* No intente abrir ni romper la bateria.
» No permita que la bateria entre en contacto con llamas abiertas u objetos calientes.
* No cortocircuite los terminales de la bateria.
» Manténgala fuera del alcance de los nifios.
« Si alguna fuga entra en contacto con el ojo, 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 himedo.
» Respete la normativa local a la hora de desechar la bateria.
« No destruya ni incinere la bateria.

« No intente jamas recargar la bateria desechable.
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Sustitucion de las almohadillas

«Compruebe a diario el estado de las almohadillas en la pantalla LCD de estado.

No utilice almohadillas que hayan caducado.

- Compruebe si hay dafios en el embalaje de las almohadillas.

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

- Con el dispositivo i-PAD CU-SP1 solo deben usarse las almohadillas proporcionadas por el

fabricante.

Sustitucion de las almohadillas

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

saber cémo comprobar la fecha de caducidad.

PTG

nimmn
R e

De!

La fecha de caducidad se indica a la
izquierda de la etiqueta con el texto
"Multifunction Defibrillation ADULT
PADS", en el embalaje de las

almohadillas.

2. Las almohadillas usadas o caducadas deben sustituirse. Sujete la parte superior e inferior

del conector para almohadillas con los dedos, extrdigalo y saque las almohadillas del

EXP.

“* MM/ YYYY

VT

1234567890

La fecha de caducidad se indica del
siguiente modo:

MM / AAAA

AAAA: afio

MM: mes

compartimento de almacenamiento, tal y como se indica a continuacion.
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3. Inserte el conector de las nuevas almohadillas en el conector para almohadillas del
desfibrilador y, a continuacion, coloque el paquete de almohadillas en el compartimento de

almacenamiento, tal y como se indica a continuacion.

6.2.3 Limpieza del dispositivo i-PAD CU-SP1
Limpie el dispositivo con un pafio suave. Pueden usarse los siguientes detergentes para limpiar
el exterior del dispositivo:

+ Jabon diluido en agua

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

* Limpiadores amoniacales diluidos

« Peroxido de hidrégeno diluido

© PRECAUCION

* 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, poéngase 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 dafios.

* No use ningun detergente fuerte o abrasivo basado en acetona al limpiar el dispositivo. En
concreto, el filtro del puerto IrDA puede resultar dafiado.

* No utilice detergentes que contengan ingredientes abrasivos.

* No esterilice el i-PAD CU-SP1.

7. Eliminacioén

Deseche el CU-SP1 y sus accesorios de acuerdo con la normativa local.
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8. Solucion de problemas

8.1 Pruebas automaticas

En la siguiente tabla figuran las pruebas automaticas que realiza el dispositivo.

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

» Antes de empezar a usar el dispositivo.

» 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 algin tiempo (alrededor de 20
segundos).

Si se inserta una bateria nueva justo antes de un tratamiento, haga lo
siguiente para cancelar esta prueba:

* Pulse el boton de encendido.

« Espere a que el dispositivo se apague.

Prueba de . . . .
« Pulse de nuevo el boton de encendido para encender el dispositivo.

insercion de la

bateria
Aparte de probar sus propios sistemas internos, el dispositivo también

comprueba lo siguiente durante esta prueba automatica:
« Boton de descarga y botdn i: pulse los botones de uno en uno cuando
se le indique.
« Estado de las almohadillas del desfibrilador: el dispositivo prueba el
estado de conexién (si estan conectadas o no) y la fecha de
caducidad de las almohadillas.

Si no se detecta ningun error, aparecera O en la pantalla LCD de
estado.

Si se detecta algln error, se mostrara x en la pantalla LCD de estado y
el boton i parpadeara en color rojo. Cuando pulse el botén i los comandos
de voz, el dispositivo informara del error y se apagard. Consulte el
[Apartado 8.3: Solucién de problemas] para obtener mas informacion.
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Prueba de El dispositivo lleva a cabo una prueba de autodiagnéstico al pulsar el
encendido boton de encendido.

Prueba de El dispositivo se supervisa a si mismo en tiempo real durante el
tiempo de funcionamiento.

ejecucion

Prueba de Este dispositivo realiza pruebas de autodiagnéstico de forma diaria,

autodiagnéstico

semanal y mensual. Con esta prueba automatica periddica se
comprueban caracteristicas importantes del dispositivo, tales como el
estado de la bateria, el de las almohadillas y los circuitos internos.

Si el dispositivo no realiza alguna de las pruebas automaticas durante su uso y no puede

desfibrilar, le indicard que sustituya el dispositivo y empezara con los comandos de voz para

RPC. Para comprobar el error, apague el dispositivo pulsando el botén de encendido. Si pulsa

el boton i y lo mantiene pulsado, los comandos de voz le indicaran que pulse el botén i rojo

parpadeante. Puede comprobar la causa del error a través de los comandos de voz pulsando el

botdn i. Consulte el [Apartado 8.3: Solucién de problemas] para obtener mas informacion.

© PRECAUCION

* Se recomienda realizar la prueba de insercion de la bateria Ginicamente en las ocasiones que

figuran en la tabla anterior. La prueba de insercion de la bateria consume energia de la

bateria y acortara la vida de esta si se hace con mas frecuencia de la necesaria.
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8.2 Estado del dispositivo

El estado del dispositivo se indica mediante los siguientes simbolos:

LCD de estado
Funcionamiento del
dispositivo

El dispositivo funciona con normalidad.

LCD de estado
Funcionamiento del
dispositivo

El dispositivo tiene un error.

LCD de estado
Indicador de nivel de
la bateria

La bateria esta totalmente cargada.

LCD de estado
Indicador de nivel de
la bateria

Queda menos de la mitad de energia de la
bateria.

LCD de estado
Indicador de nivel de
la bateria

Queda menos de un cuarto de energia de la
bateria.

El simbolo de la
bateria en el LCD de
estado parpadea
Statuslampa for plattornas
kontakt : amarillo intermitente

B EXO

Queda menos del 15 % de energia de la
bateria.

LCD de estado
Indicador de nivel de
la bateria

Queda poca bateria.

LCD de estado
Estado de las
almohadillas

Las almohadillas caducan dentro de mas de
3 meses.

LCD de estado
Estado de las
almohadillas

Las almohadillas caducaran dentro de los 3
préximos meses.

LCD de estado
Estado de las
almohadillas

D0® []

Las almohadillas estdn usadas o

caducadas.

Indicador de no tocar al
paciente: apagado

Puede tocar al paciente.

Indicador de no tocar al
paciente: encendido

No puede tocar al paciente.

Indicador de deteccion de
RCP: encendido

Indica que se esta realizando una maniobra
de RCP.

Indicador de deteccién de
RCP: parpadeante

Indica que las maniobras de RCP no se
estan realizando o no se estan aplicando
correctamente.

Botén i: amarillo intermitente

No queda suficiente bateria.

Boton i: parpadeante y de
color rojo

El dispositivo ha detectado un error.
Pulse el botén i para obtener
informacion.

mas

Boton de descarga:
parpadeante y de color
naranja

El dispositivo esta preparado para aplicar
una descarga de desfibrilacion.

Pulse el botén de descarga para aplicar una
descarga.
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8.3 Solucidén de problemas

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

pitidos y/o comandos de voz. Consulte lo siguiente para obtener informacion detallada:

8.3.1 Solucién de problemas mientras el dispositivo esta funcionando

LCD de estado
Funcionamiento del
dispositivo

Se ha producido un error
en el dispositivo.

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

LCD de estado
Indicador de nivel
de la bateria

0 X

Queda poca bateria.

Sustituya la bateria por
una nueva.

El simbolo de la bateria en el
LCD de estado

parpadea

Statuslampa for plattornas
kontakt : amarillo intermitente

75

Queda poca bateria.

Se recomienda colocar una
bateria nueva.

LCD de estado
Estado de las
almohadillas

O

Las almohadillas han
caducado.

Las almohadillas estan
usadas.

Sustituya las almohadillas
por otras nuevas.

Comando de voz:

"Bateria baja",

"Sustituya la bateria por una
nueva."

Queda poca bateria.

Sustituya la bateria por
una nueva.

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

El conector de las
almohadillas esta
desconectado.

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

Comando de voz:

"Almohadillas usadas”,

"Sustituya las almohadillas por
otras nuevas."

Las almohadillas estan
usadas.

Sustituya las almohadillas
por otras nuevas.

Comando de voz:

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

Las almohadillas han
caducado.

Sustituya las almohadillas
por otras nuevas.

Comando 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.

Comando 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 o
seque la humedad, si es
necesario, antes de pegar
las almohadillas.

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

Aunque hace falta una
descarga eléctrica, el
botén de descarga no se
ha pulsado en el plazo de
15 segundos.

Aplique una descarga
eléctrica pulsando el botén
de choque con el siguiente
comando de voz.
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* Si no es posible solucionar el problema durante una emergencia, debe seguir estos pasos:
@ Sustituya rapidamente el desfibrilador, si es posible.
@ Si no dispone de un desfibrilador de repuesto, compruebe el estado del paciente y lleve a
cabo las maniobras de RCP necesarias. Compruebe continuamente el estado del paciente

y lleve a cabo las maniobras de RCP hasta que llegue el servicio médico de urgencias.

8.3.2 Solucioén de problemas mientras el dispositivo no esta funcionando

Pulse el botén i y manténgalo
pulsado durante al menos 1
segundo. El dispositivo pasa a
modo de administracion.
Después de entrar en modo de
administracion, el dispositivo emitira
LCD de estado Error gel el comando de voz "Pulse el botén i
Funcionamiento . rojo parpadeante”.
: . sistema
del dispositivo
Pulse el boton i rojo parpadeante y
el dispositivo anunciara el error del
sistema y el cédigo de error
asociado.
Pdngase en contacto con nosotros;
para ello, consulte el [Capitulo 9:
Reparaciones del dispositivo].
LCD de estado
. . Queda poca . .
Indicador de nivel de El . Sustituya la bateria por una nueva.
. bateria.
la bateria
El simbolo de Ila :
B
bateria en el LCD de = No queda _ )
o Se recomienda colocar una bateria
estado parpadea suficiente
] nueva.
Statuslampa foér plattornas | bateria.
kontakt : rojo intermitente
Las
almohadillas
LCD de estado han caducado. . .
Sustituya las almohadillas por otras
Estado de las Las
: nuevas.
almohadillas .
almohadillas
estan usadas.

* Si el problema no se resuelve o si no hay disponible ningln desfibrilador de repuesto,
péngase en contacto 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 fabricaciéon durante cinco afios completos a partir de la fecha de compra
original. Durante el periodo de garantia, repararemos 0, a nuestra discrecion, sustituiremos
sin coste aquel dispositivo que demuestre ser defectuoso, siempre que nos devuelva el
dispositivo, a portes 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 modificacion por parte de entidades
distintas de CU Medical Systems, Inc. o sus representantes autorizados. CU MEDICAL
SYSTEMS NO SERA RESPONSABLE EN NINGUN CASO DE LOS DANOS RESULTANTES.

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

Exencion de responsabilidades de la garantia
Las siguientes circunstancias anulan esta garantia:
» Reparacién por parte de personal no autorizado.
* Rotura del sello de fabrica sin la pertinente autorizacion de CU Medical Systems, Inc.
» Fallo o dafios causados por una caida o un choque externo después de la compra.
« Dafios por desastres naturales tales como fuego, terremotos, inundaciones y/o rayos.
« Fallos o dafios por contaminacion medioambiental o tensién anémala.
» Daflos 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
namero de lote y otra informacién 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 dafios causados por un funcionamiento inadecuado.
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Reparaciones

* El i-PAD CU-SP1 debe ser reparado Unicamente por personal autorizado.

* El i-PAD CU-SP1 se reparara sin coste alguno durante el periodo de garantia. Una vez

transcurrido este, el coste de los materiales y reparaciones correra por cuenta del usuario.

e Cuando el i-PAD CU-SP1 no funcione correctamente, llévelo de inmediato a reparar a un

centro de reparaciones autorizado.

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

Clasificacion del dispositivo

Desfibrilador externo semiautomatico

Nombre del dispositivo

i-PAD

Numero de modelo

CU-SP1

Numero de serie

Fecha de compra

Representante de ventas

Nombre

Informacion -
Direccion

del usuario
N° de contacto

Breve descripcion del

problema
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Apéndice

A . Protocolo de reanimacioén

'

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

<&
<
4

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

¢Almohadillas

conectadas? NO —¥

Si

v

Comando de voz: “Modo adulto” o “Modo pediatrico”

ALMOHADILLAS

Comando de voz: “Siga los comandos de voz con calma.” PUESTAS

' !

Comando de voz: “Retire toda la ropa del pecho y la barriga. Arranque

la ropa si es necesario.” @

\ 4

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

'

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

\ 4

Comando de voz: “Observe con atencion el dibujo de cada
almohadilla.”

v

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

v

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

v

Comando de voz: “Presione las almohadillas con firmeza
sobre la piel desnuda del paciente.”

46



Comando de voz: “No toque al paciente.”
“Se esta analizando su ritmo cardiaco.”

i-PAD CU-SP1
detecta/decide:
¢ ECG desfibrilable?

Si

v

Comando de voz: “Descarga recomendada.”

“Apartese.” A 4
Comando de voz: “Descarga ho
» recomendada.”
v

Comando de voz: “Cargando <

ahora.” NO

¢ Carga completa?

Si

v

Comando de voz: “Pulse el boton naranja parpadeante ahora.”
“Aplique la descarga ahora.”

Si NO

Al cabo de 15 segundos,
e ha pulsado el botén de
descarga

\ 4 \ 4

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

Comando de voz: “Descarga aplicada.”

\ 4

Comando de voz: “Asegurese de que se ha llamado a los servicios
médicos de urgencias.” N

v

Comando de voz: “Puede tocar al paciente.”

v

Comando de voz: “Empiece la RCP ahora.”

l
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v

Comando de voz: “Pulse el bot6n i azul parpadeante
para recibir comandos de voz para la RCP.”

v

Al cabo de 1

l

Comando de voz: “Reanalizando
el ritmo cardiaco en 2 minutos.”

NO

se ha pulsado el botén |

5 segundos,

Si

v

'

Comando de voz: “Reanalizando
el ritmo cardiaco en 1 minuto.”

v

Comando de voz: “Reanalizando
el ritmo cardiaco en 40
segundos.”

v

Comando de voz: “Reanalizando
el ritmo cardiaco en 20
segundos.”

Comando de voz: “Coloque el ta
pecho, entre

I6n de una mano en el centro del
los pezones.”

N

4

Comando de voz: “Coloque el
prim

talén de la otra mano sobre la
era.”

'

Adulto

A 4

¢Adulto o pediatrico?

Pediatrico

\ 4

'

“Empuje el pecho con firmeza
hacia abajo 5 centimetros, al
mismo ritmo que el latido.”

“Empuije el pecho hacia abajo 5
centimetros, al mismo ritmo que el
latido.”

O

.

v

Comando de voz:

“Sonido de latido”

v

Adulto

¢Adulto o pediatrico?

Pediatrico

Comando de Cq‘rg?r;dgo(rj]elgsoz: v - v
voz: “Haga la com gresiones de Comando de voz: “Incline la Comando de voz: “Incline la
RCP ahora.” p echo.” cabeza, tape la nariz y aplique cabeza, tape la nariz y aplique aire
p : aire.” en pequefias cantidades.”
Si
I v
i ) Comando de voz: “Respire”
NO — ¢ Se esté realizando

v

NO
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B . Piezas y accesorios

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

se facilitan en la siguiente tabla.

B.1 Accesorios estandar

Nombre NUmero de pieza Nimero de pedido

Almohadillas de adulto CUA1007S SP1-OA04

(desechables)

Bateria desechable (larga duracién) | CUSA1103BB SP1-OA03

Instrucciones de uso SP1-OPM-ES-03 -

B.2 Accesorios opcionales

Maletin de transporte SP1-A-BAG-3010 SP1-OA01
Bateria desechable (estandar) CUSA1103BS SP1-0OA02
Almohadillas pediatricas CUA1102S SP1-OA05

(desechables)

Adaptador de IrDA IR-220LPLUS SP1-OA06

Software para PC CU Expert versiéon 3.50 o | SP1-OA07
posterior

Tarjeta SD HD1-CARD-SD SP1-OA10

Lector de tarjetas SD HD1-CARD-READER -
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C . Descripcion de los simbolos

C.1 Desfibrilador i-PAD CU-SP1

Boton de encendido/apagado

Botén i

Botén de descarga

Conmutador de seleccién adulto/pediatrico

Indicador de no tocar al paciente

Indicador de deteccion de RCP

Equipo a prueba de desfibrilacién, tipo BF

Atencion: Consulte los documentos que se acompaiian.

Marca CE; cumple los requisitos de la Directiva 2007/47/CE relativa a

productos sanitarios y sus modificaciones.

Ndamero de serie

Fecha de fabricacién

Representante autorizado en la UE

No tirar la bateria en cualquier contenedor.

Desecharla siguiendo la normativa local.

Fabricante

Consultar el manual de instrucciones

Sefial general de advertencia

Senfial general de prohibicién
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C.2 Embalaje del i-PAD CU-SP1

D]
B Almacenar solo 6 cajas de altura.

T Esta parte hacia arriba.

Mantener seco.

‘ da
T‘ ¢
I Fragil, se puede romper.

No usar ganchos.

_/H/_ Limites de la temperatura de almacenamiento: 0°C a 43°C (32°F a 109°F)

Reciclable

Marca CE; cumple los requisitos de la Directiva 2007/47/CE relativa a

productos sanitarios y sus modificaciones.

Representante autorizado en la UE

Namero de serie

Fecha de fabricacién

ST
HIEH L,
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C.3 Accesorios
C.3.1 Bateriadesechable (CUSA1103BB, CUSA1103BS)

Bateria de di6xido de manganeso-litio

—

BB I@E L |

O

3

Ndmero de lote

Fecha de fabricacion

Fabricante

No romper o presionar la bateria.

No tirar la bateria en cualquier contenedor.

Desecharla siguiendo la normativa local.

Consultar el manual de instrucciones

Sefial general de advertencia

Advertencia: material inflamable

N
Mm

Marca CE

52



C.3.2 Almohadillas (CUAL1007S, CUA1102S)

® _,Hr & Limites de temperatura: 0°C a 43°C (32°F a 109°F)
LOT Numero de lote

g Fecha de caducidad
REF Numero de referencia de pedido

@ Un solo uso; no reutilizar.

No doblar ni torcer.

L

Contains no Latex

No contiene latex.

o MM/ YYYY
([T (T Pegatina con la fecha de caducidad y el nimero de lote
[COT] 1234567890

A Atencion: Consulte los documentos que se acompafan

C E Marca CE; cumple los requisitos de la Directiva 2007/47/CE relativa a
2460

productos sanitarios y sus modificaciones.
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D . Glosario

1 RCP

1 ciclo

Abrasivo

Material adhesivo
en las almohadillas
(Gel)

Adulto

Directrices sobre
RCP de la American
Heart Association
(AHA) de 2010

1 RCP consta de 5 ciclos (cuando el dispositivo esta definido en
5 ciclos, de acuerdo con el ajuste predeterminado).

Se refiere a 30 compresiones de pecho seguidas de 2
respiraciones durante la RCP (cuando el dispositivo esta
definido en el ajuste predeterminado, [30:2]).

Si especifica el nimero de compresiones y de respiraciones, el
ciclo se realiza de acuerdo con el protocolo especificado.
Consulte el [Apartado 5.3: Configuracion del dispositivo] para
obtener informacién detallada sobre el método de configuracion.

Material utilizado para pulir y limpiar superficies 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 éptima 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.

En estas instrucciones de uso, se entiende por adulto aquella
persona mayor de 8 afios 0 que pesa mas de 25 kg.

Los ajustes predeterminados de este dispositivo le indican que
realice la RCP inmediatamente después de una descarga
eléctrica, de acuerdo con las Directrices sobre RCP de 2010.
Ademas, la guia de RCP se compone de 5 ciclos, con una
relacidon entre compresién de pecho y respiracion artificial de
30:2 (si el dispositivo mantiene su ajuste predeterminado de 5
ciclos, 30:2).

Si no cuenta con formacidn sobre respiracion artificial, realice
Unicamente la compresion de pecho. Consulte el [Apartado 5.3:
Configuracion del dispositivo] para obtener informacion sobre los
ajustes de RCP. Pdngase en contacto con el fabricante para
obtener mas informacion.

54



Arritmia

Bateria

Paciente con paro

cardiaco

Puerto de

comunicaciones

Condensacion

Modo RCP

Desfibrilaciéon

Conector de las
almohadillas del
desfibrilador

Bateria desechable

ECG

Descarga eléctrica

Ritmo anémalo del corazén.

Bateria desechable que suministra energia al i-PAD CU-SP1.

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.

Puerto que envia y recibe datos entre el dispositivo y el PC.

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 instrucciones para realizar la RCP
mientras detiene el analisis del ECG del paciente, para que
pueda llevar a cabo la RCP con facilidad. El modo RCP de este
dispositivo cumple las directrices sobre RCP de la AHA de 2010.
Consulte el [Apartado 4.3, Paso 3: Lleve a cabo las maniobras
de RCP] para obtener mas informacion.

Proceso en el que un dispositivo electronico aplica una descarga
eléctrica al corazon. Ello ayuda a restablecer los ritmos
normales de contraccién 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. Registro del ritmo eléctrico

del coraz6n segun lo detectan las almohadillas de desfibrilacion.

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

Fibrilaciéon

Parpadeante

Botén i

Puerto para IrDA

Encendido

Modo de

funcionamiento

Almohadillas

Almohadilla 1

Almohadilla 2

Estado en el que el dispositivo no funciona correctamente.
Consulte el [Apartado 8.3: Solucién de problemas] para obtener
més informacion.

Se refiere a una irregularidad del corazon que provoca una
circulacién ineficaz. La fibrilaciéon ventricular viene acompafiada
de un paro cardiaco agudo.

Estado en el que el indicador parpadea.

Botdn que sirve para comprobar el uso mas reciente del
dispositivo, informar de mensajes de error, transferir el ECG y
datos sobre eventos y cambiar los ajustes de las instrucciones
sobre RCP.

Puerto de comunicaciones que envia y recibe datos entre el
dispositivo y el ordenador. Como este puerto IrDA utiliza luz
(infrarroja), es necesario tener cuidado para reducir las
interferencias. Consulte el manual de [CU Expert] para obtener
més informacion.

Estado en el que el indicador esta iluminado.

Un simbolo O en la pantalla LCD de estado mientras el
dispositivo esta activado y que indica que este funciona
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
posicion puede intercambiarse con la de 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. Consulte la imagen que figura en las almohadillas (la
posicion puede intercambiarse con la de la almohadilla 1).
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Conector de las

almohadillas
Software para PC
CU Expert

(CU-EX1)

Pediatrico

Botén de encendido

Dispositivo

Envase de las

almohadillas

Tarjeta SD

Prueba automatica

Descarga interna

(desactivacién)

Conector de las almohadillas que sirve para conectar estas con
el i-PAD CU-SP1.

Software para PC que sirve para modificar los ajustes del i-PAD
CU-SP1 y administrar 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 afio y menos de 8 afios de edad y un peso
inferior a 25 kg.

Botdn verde situado en la parte frontal del dispositivo. El
dispositivo se enciende al pulsar el botén de encendido durante
el modo en espera, y se apaga al pulsarlo durante un segundo
mientras el dispositivo esta encendido. Si se pulsa el botén de
encendido durante la prueba de insercion de la bateria, dicha
prueba se cancela.

El dispositivo al que se refieren estas instrucciones de uso es el
desfibrilador externo semiautomatico (DEA) i-PAD CU-SP1.

Envase que protege el gel conductor de las almohadillas durante
el almacenamiento dentro de la bolsa de las almohadillas.

Tarjeta de memoria externa que puede utilizarse para almacenar
datos de tratamiento (ECG y eventos) desde la memoria interna

del dispositivo.

Pruebas de autodiagnéstico que comprueban que el

funcionamiento de los subsistemas del dispositivo es correcto.

El i-PAD CU-SP1 vuelca la carga de su condensador de
desfibrilacién en una carga interna si no pulsa el botén de
descarga o si el dispositivo determina que el paciente no
necesita una descarga eléctrica debido a un cambio en su ECG.
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Desfibrilador
externo
semiautomatico
(DEA)

Botén de descarga

Modo en espera

Nosotros

Dispositivo que aplica una descarga de desfibrilacion después
de analizar y reconocer un ritmo desfibrilable. Debe manifestar
su acuerdo con la aplicacion de la descarga pulsando el boton

de descarga.

Botdn que se debe pulsar para aplicar una descarga eléctrica a

un paciente en paro cardiaco.

Modo del i-PAD CU-SP1 cuando el botén de encendido esta
apagado pero la bateria esta insertada. Si se muestra o enla
pantalla LCD de estado mientras el dispositivo esta en modo de
espera, el dispositivo esta listo para su uso en caso de

emergencia.

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

Nombre del modelo: CU-SP1

Fisicas

Categoria Especificaciones nominales

Dimensiones 260 mm x 256 mm x 69,5 mm (ancho x largo x alto)
Peso 2,4 kg (incluidas la bateria y las almohadillas)

Medioambientales

Categoria Especificaciones nominales

Estado de funcionamiento (el dispositivo se estd usando para una emergencia)
Temperatura: 0°C ~ 43°C (32°F ~ 109°F)
Humedad: 5% ~ 95% (sin condensacion)

Estado 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 ~ 43°C (32°F ~ 109°F)
Humedad: 5% ~ 95% (sin condensacion)

Estado de transporte (solo el dispositivo, sin almohadillas ni bateria incluidas)
Temperatura: -20°C ~ 60°C (-4°F ~ 140°F)

Humedad: 5% ~ 95% (sin condensacion)

Altitud 0 a 4.500 m (de funcionamiento y de almacenamiento)

Caidas Soporta caidas de hasta 1,2 metros sobre cualquier borde, esquina o
superficie

Vibracion Funcionamiento: cumple con MIL-STD-810G Fig.514.6E-1, aleatoria

En espera: cumple con MIL-STD-810G Fig.514.6E-2, barrido senoidal

(helicéptero)

Sellado IEC 60529: IP55
ESD Cumple con IEC 61000-4-2:2001
EMI (radiada) Cumple con los limites de IEC 60601-1-2, método EN 55011:2007 +A2:2007,

grupo 1, clase B
EMI (inmunidad) Cumple con los limites de IEC 60601-1-2, método EN 61000-4-3:2006
+A1:2008 nivel 3 (10 V/m 80 MHz a 2500 MHz)
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Desfibrilador
Categoria

Modo de
funcionamiento

Forma de onda

Corriente de salida

Control de carga

Tiempo de carga

Tiempo desde el inicio del andlisis de ritmos (comando de

VOZ:

"NO TOQUE AL PACIENTE, ANALIZANDO RITMO

CARDIACO")

hasta que la descarga esta lista (comando de voz: "PULSE EL

Especificaciones nominales

Semiautomatico

e-cubo bifasica (tipo exponencial truncado)

Carga de 150 J a 50 Q para adultos
Carga de 50 J a50 Q para nifios

Controlada por un sistema de andlisis de pacientes automatico

Diez segundos desde que se emite la instruccién de voz "Se necesita una
descarga eléctrica."

Bateria nueva
10 segundos normalmente

Bateria nueva: 162 descarga
eléctrica 11 segundos
normalmente

BOTON NARANJA PARPADEANTE AHORA. APLIQUE LA
DESCARGA AHORA")

Tiempo desde el encendido hasta que la descarga esta lista
(comando de voz: "PULSE EL BOTON NARANJA
PARPADEANTE AHORA. APLIQUE LA DESCARGA AHORA")

Indicador de
carga

Tiempo desde
RCP hasta
descarga

Descarga

Aplicacion de la
descarga

Vector de
aplicacion de
descarga

Aislamiento del
paciente

Bateria nueva: 162 descarga
eléctrica 25 segundos
normalmente

e Comando de voz "Pulse el boton naranja parpadeante ahora. Aplique la
descarga ahora")

e Boton de descarga parpadeante

o Pitido

Al menos 6 segundos desde la finalizacion de la RCP hasta la aplicacién 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 desfibrilacién.
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 botdén de encendido durante al
menos un segundo.
e 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 esta fuera del rango de desfibrilacion

(25 Q ~175 Q)

La descarga eléctrica se aplica si se pulsa el botén de descarga mientras el
CU-SP1 est4 activado.

e Almohadillas de adulto en posicion anterior-anterior

o Almohadillas pediatricas en posicién anterior-anterior

Tipo BF, con proteccion para desfibrilacion
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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 de la primera fase

B = duracién de la segunda fase

C = duracion de la interfase

D = intensidad de cresta

Forma de onda de salida para adulto (150 julios)

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

Forma de onda de salida para nifio (50 julios)

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



Obtencién de ECG

Categoria

Cable para ECG

obtenido

Respuesta de

frecuencia

Especificaciones nominales

Cable Il

1Hza30Hz

Sistema de analisis de ECG

Categoria

Funcién

Rango de impedancia

Ritmos desfibrilables

Ritmos no

desfibrilables

Protocolo de andlisis

Sensibilidad y

especificidad

Especificaciones nominales

Determina la impedancia del paciente y evalia el ECG del paciente para

determinar si es desfibrilable o no desfibrilable

25 Q a 175 Q (la descarga no se aplicara si la impedancia del paciente

excede de este rango)

Fibrilacion ventricular o taquicardia ventricular rapida

Ritmos del ECG, excluidas la fibrilacion ventricular y la taquicardia
ventricular
Cuando se detecta un ritmo que no requiere desfibrilacién, el dispositivo le

indica que realice las maniobras de RCP.

Preparacion para aplicar la descarga o iniciar los comandos de voz para la

RCP, segun el resultado del andlisis

Cumple con las directrices de ANSI/AAMI DF80
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Sistema de analisis de ECG - Prueba de base de datos de ECG

Tamafio
Tamafio de 90% de limite
Clase de Decisi6n |Decision de
muestra | Objetivo de Rendimiento | de confianza
de ritmo Ritmos muestra de no
minimo para| rendimiento observado inferior de un
de ECG parala |descarga| descarga
la prueba lado
prueba
97,26%
w > 90%
LTJ' FV gruesa 200 219 213 6 (213/219) 95%
< sensibilidad
= sensibilidad
o
o
i 81,02%
@ > 75%
a [TV rapida 50 137 111 26 (111/137) 76%
sensibilidad
sensibilidad
100%
Ritmo sinusal 100 minimo > 99%
100 0 100 (100/100) 97%
normal (arbitrario) |especificidad
especificidad
w
-
£ |FABG,
= 99,54%
& |TSV, bloqueo, 30 > 95%
o 219 1 218 (218/219) 98%
»n |CVP (arbitrario) |especificidad
o especificidad
o |idioventriculares
P4
96,21%
> 95%
Asistolia 100 132 5 127 (127/132) 93%

especificidad

especificidad
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Dispositivos de control, indicadores, instrucciones de voz

Categoria

Dispositivos de

control

LCD de estado

Indicador

Altavoz

Pitido

Indicador de nivel

Indicador de bateria

baja

Comando de voz

Especificaciones nominales

Bot6n de encendido, botdn i, botén de descarga, conmutador de seleccién de

modo adulto/pediatrico

Muestra el estado del dispositivo, el nivel de la bateria y el estado de las
almohadillas
El simbolo de la bateria en el LCD de estado parpadea cuando la bateria no

es suficiente.

Indicador de no tocar al paciente: se enciende cuando el desfibrilador esta
analizando o aplicando una descarga eléctrica.

Indicadores de posicion de las almohadillas: parpadean cuando el
desfibrilador esta encendido; se apagan cuando las almohadillas se aplican al
paciente.

Indicador de estado del conector de las almohadillas: parpadea cuando se
enciende el desfibrilador y el conector de las almohadillas no esta conectado;
se enciende cuando el conector de las almohadillas esta conectado.
Indicador de deteccion de RCP: se enciende si se detecta RCP; parpadea si
no se detecta RCP.

Botdn de descarga: parpadea de color naranja cuando el desfibrilador esta
cargado y listo para aplicar una descarga.

Botdn i azul: parpadea durante las instrucciones de RCP, la transferencia del
historial de tratamientos y el ajuste del modo de RCP.

Boton i rojo: parpadea cuando se produce un error.

Reproduce instrucciones de voz. El CU-SP1 analiza el nivel de ruido ambiental
durante una operacién de tratamiento. Si el nivel de ruido ambiental es
elevado, aumenta automéaticamente el volumen de las instrucciones de voz

para que pueda oirlos con claridad.
Distintos pitidos de salida.

El nivel de bateria se comprueba automaticamente durante las pruebas
automaticas periddicas, la prueba automatica durante el encendido y la prueba

automatica en tiempo de ejecucion.

Se muestra en la pantalla LCD de estado, se anuncia mediante comando de
voz y se indica a través del botén i rojo parpadeante.
Cuando el dispositivo detecta una Bateria baja, se garantizan 10 descargas y

30 minutos de funcionamiento.

Guia al usuario a través de comandos de voz.

64



Prueba de autodiagnoéstico
Automatica e Prueba automatica durante el encendido, prueba automatica en tiempo de
ejecucion
¢ Prueba automatica diaria, semanal y mensual

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

en el compartimento correspondiente del dispositivo)

Bateria desechable
Categoria Especificaciones nominales

Tipo de bateria 12 V CC, 2,8 Ah LiMnO2, desechable: estandar
12 V CC, 4,2 Ah LiMnO2, desechable: larga duracién

Capacidad Estandar: al menos 50 descargas para una bateria nueva
0 4 horas de funcionamiento a temperatura ambiente
Larga duracion: al menos 200 descargas para una bateria nueva

u 8 horas de funcionamiento a temperatura ambiente

Duracién en modo de Estandar: al menos 3 afios desde la fecha de fabricacion, si se almacena
espera (después de y conserva de acuerdo con las instrucciones de este
insertar la bateria) documento.

Larga duracion: al menos 5 afios desde la fecha de fabricacién, si se
almacena y conserva de acuerdo con las instrucciones

de este documento.

Intervalos de e Funcionamiento
temperatura Temperatura: 0°C ~ 43°C (32°F ~ 109°F)
e Almacenamiento

Temperatura: -20°C ~ 60°C (-4°F ~ 140°T")
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Almohadillas de desfibrilacion de adulto (CUA1007S)

Categoria Especificaciones nominales

Tipo Adulto

Superficie de electrodo 120 cm?

Longitud del cable 120 cm en total (dentro de la bolsa: 95 cm, fuera de la bolsa: 25 cm)
Tiempo de caducidad Al menos 36 meses desde la fecha de fabricacion

Almohadillas de desfibrilacion pediatricas (CUA1102S)

Categoria Especificaciones nominales

Tipo Pediatrico

Superficie de electrodo 46,43 cm?

Longitud del cable 120 cm en total (dentro de la bolsa: 80 cm, fuera de la bolsa: 40 cm)
Tiempo de caducidad Al menos 30 meses desde la fecha de fabricacion

Almacenamiento y transferencia de datos

Categoria Especificaciones nominales
IrDA Para comunicaciones con PC
Capacidad de datos 5 tratamientos individuales, hasta 3 horas por tratamiento

de lamemoria interna

Tarjeta SD Memoria externa. Los datos pueden copiarse desde la memoria interna en la

tarjeta SD.
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F . Compatibilidad electromagnética

Guia y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas
El i-PAD CU-SP1 esta destinado para su uso en las condiciones electromagnéticas que se
especifican a continuacioén. El cliente o el usuario del i-PAD CU-SP1 debe asegurarse de que

se use en dichas condiciones.

Prueba de o o . )
o Cumplimiento Condiciones electromagnéticas: guia
emisiones

El i-PAD CU-SP1 utiliza energia de RF Gnicamente

- para su funcionamiento interno. Por lo tanto, sus
Emisiones de RF

Grupo 1 emisiones son muy bajas y es poco probable que
CISPR 11 ) . )
provoquen interferencias en aparatos electrénicos
cercanos.
Emisiones de RF
Clase B
CISPR 11
Emisiones
armoénicas No procede El i-PAD CU-SP1 es apto para su uso en todo tipo
IEC 61000-3-2 de entornos, incluso los domésticos y los
] conectados directamente a la red publica de

Fluctuaciones de o . . . .

_ suministro eléctrico de baja tensién que alimenta a
tension / o - . .

o edificios utilizados para fines domésticos.
emisiones de
_ No procede

fluctuaciones
rapidas
IEC 61000-3-3

/N\ADVERTENCIA

* El dispositivo i-PAD CU-SP1 no debe utilizarse ni almacenarse junto con otros aparatos.
Si es necesario usarlo o almacenarlo junto a otros aparatos, es necesario observarlo para

comprobar que funciona correctamente en la configuracién en la que se vaya a utilizar.
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Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética
El i-PAD CU-SP1 esta destinado para su uso en las condiciones electromagnéticas que
se especifican a continuacion. El cliente o el usuario del i-PAD CU-SP1 debe asegurarse

de que se use en dichas condiciones.

Prueba de Nivel de prueba IEC Nivel de Condiciones
inmunidad 60601-1 cumplimiento electromagnéticas: guia
+6 kV contacto +6 kV contacto | El suelo debe ser de madera,
Descarga cemento o baldosa de ceramica.

electrostatica

Si estéa cubierto de material

+ i + i
IEC 61000-4-2 8 kv aire 8 kv aire sintético, la humedad relativa
debe ser de al menos el 30%
Transitorios / 2 kV para lineas de La calidad de la alimentacién
rafagas alimentacion eléctrica eléctrica debe ser la de un
o 3 No procede ] ] )
eléctricos +1 kV para lineas de entorno comercial u hospitalario
IEC 61000-4-4 entrada/salida normal
+1 kV modo La calidad de la alimentacién
Tension diferencial eléctrica debe ser la de un
No procede . . .
IEC 61000-4-5 entorno comercial u hospitalario
+2 kV modo habitual
normal.
<5 % Ut (hueco de La calidad de la alimentacion
>95% en Ur) para 0.5 eléctrica debe ser la de un
Huecos de ) ] ] )
. ciclos entorno comercial u hospitalario
tension, ] )
interrupciones <40 % Ut (hueco de normal. Si el usuario del
breves y >60% en Ur) para 5 intensificador de imagen del i-
; PAD CU-SP1 precisa de un
variaciones de ciclos ] ) P
. No procede funcionamiento constante
tension en las <70 % U~ (hueco de . .
i durante interrupciones de la
lineas de entrada | >30% en Ur) para 25 . - L
] » . alimentacion eléctrica, se
de alimentacién ciclos ) _ »
o recomienda que el intensificador
eléctrica 5% Us (h d ] ]
£C 610004.11 <5 % Ur (hueco de de imagen del i-PAD CU-SP1
>95% en Ur) para 5 esté alimentado por una fuente
ciclos no sujeta a interrupciones.
3 A/m 3 A/m Los campos magnéticos de las

Campo magnético

de la frecuencia
de alimentacion
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

frecuencias de alimentacién
deben estar en los niveles
caracteristicos de una ubicacion
normal en un entorno comercial
u hospitalario normal.

NOTA: UT es la tensidn eléctrica de CA antes de la aplicacion del nivel de prueba.
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Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El i-PAD CU-SP1 estd destinado para su uso en las condiciones electromagnéticas que se
especifican a continuacion. El cliente o el usuario del i-PAD CU-SP1 debe asegurarse de que se
use en dichas condiciones.

Prueba de Prueba de nivel Nivel de

Condiciones electromagnéticas: guia
inmunidad de IEC 60601 cumplimiento 9 g

El equipo de comunicaciones de RF portéatil
y movil debe usarse a una distancia, con
respecto a cualquier parte del i-PAD CU-
SP1, incluidos los cables, no inferior a la
distancia de separacidon recomendada
calculada a partir de la ecuacion
correspondiente a la frecuencia del
transmisor.

Distancia de separacién recomendada

RF 3 Vrms 3 Vrms
conducida | 150 kHz a 80 MHz 3,5
IEC 61000- | fuera de bandas d= [ﬁ]\/ﬁ
4-6 ICM
10 Vrms 10 Vrms 12
150 kHz a 80 MHz d= [ﬁ]\/ﬁ
en bandas ICMa
RF radiada | 10 V/m 10 V/Im
IEC 61000- | 80 MHz a 2,5 GHz d = [E]\/F 80 MHz ~ 800 MHz
4-3 E1l
20 V/m 20 V/m
80 MHz a 2,5 GHz d = [Z]VP 800 MHz-25GHz

E1

donde P es la clasificacion de corriente de
salida maxima del transmisor en vatios (w)
segun el fabricante del transmisor y d es la
distancia de separacion recomendada en
metros (m)b

Las intensidades de campo desde
transmisores de RF fijos, determinados por
un estudio electromagnético del sitio®,
deben ser inferiores al nivel del
cumplimiento en cada rango de
frecuencias®.

Pueden producirse interferencias cerca de
los aparatos marcados con el siguiente
simbolo:

()
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NOTA 1. A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencias mas amplio.

NOTA 2. Estas directrices pueden no ser de aplicacion en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion procedente de estructuras, objetos

y personas.

Las bandas ICM (industrial, cientifica y médica) entre 150 kHz y 80 MHz son 6,765 MHz a
6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; y 40,66 MHz a 40,70 MHz

Los niveles de cumplimiento de las bandas de frecuencia ICM entre 150 kHz y 80 MHz y en el
rango de frecuencias de 80 MHz a 2,5 GHz estan pensados para disminuir la posibilidad de
que los aparatos de comunicaciones moviles/portatiles provoquen interferencias si se
introducen por accidente en zonas de pacientes. Por este motivo, se usa un factor adicional
de 10/3 a la hora de calcular la distancia de separacidén recomendada para transmisores en

estos rangos de frecuencias

Las intensidades de campo procedentes de transmisores fijos, como estaciones base de
teléfonos portatiles (méviles/inalambricos) y radios mdviles terrestres, radios de
radioaficionados, emisiones de radio en AMy FM y emisiones de TV no pueden predecirse de
forma tedrica con precisién. Para valorar las condiciones electromagnéticas debidas a
transmisores de RF fijos, es recomendable realizar un estudio del sitio. Si la intensidad de
campo medida en el lugar en el que se va a utilizar el i-PAD CU-SP1 supera el nivel de
cumplimiento de RF correspondiente arriba especificado, sera necesario observar el CU-SP1
para comprobar que funciona correctamente. Si se observa un rendimiento anémalo, tal vez

sea necesario tomar medidas adicionales, como reorientar o reubicar el i-PAD CU-SP1

Por encima del rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben

ser inferiores a [V1] V / m.
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Distancias de separacion recomendadas entre aparatos de

comunicaciones por RF portatiles y moéviles y el dispositivo CU-SP1
El dispositivo i-PAD CU-SP1 esta destinado para su uso en unas condiciones electromagnéticas
en las que las alteraciones de RF radiada estén controladas. El cliente o el usuario del i-PAD CU-
SP1 puede ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima
entre los aparatos de comunicaciones por RF portatiles y mdviles (transmisores) y el i-PAD CU-
SP1 segun se recomienda mas abajo, de acuerdo con la corriente de salida maxima del aparato de

comunicaciones.

) Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor [m]
Corriente
de salida 150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 800 MHz a 2,5
maxima fuera de bandas ICM en bandas ICM MHz GHz
clasificada 3,5 12 12 23
d = [=]VP d=[—=]VP | d=[=]VP | d=[—=]VP
del [Vl] [VZ] [El] [El]
transmisor
El= El= El= E1l =
[w] V1=3Vmms V2 =10 Vrms
10V/m | 20V/m | 10V/m | 20 VIm
0.01 0,06 0,12 0,12 0,06 0,23 0,16
0.1 0,11 0,38 0,38 0,19 0,73 0,36
1 0,35 1,20 1,20 0,60 2,30 1,15
10 1,11 3,79 3,79 1,90 7,27 3,64
100 3,50 12,00 12,00 6,00 23,00 11,50

Para transmisores clasificados con una corriente de salida maxima que no figure en la lista
anterior, la distancia de separacion recomendada d en metros (m) puede determinarse usando
la ecuacién correspondiente a la frecuencia del transmisor, donde P es la clasificacion de
corriente de salida maxima del transmisor en vatios (w) segun el fabricante del transmisor.
NOTA 1) A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion correspondiente al rango de
frecuencias mas alto.

NOTA 2) Las bandas ICM (industrial, cientifica y médica) entre 150 kHz y 80 MHz son 6,765
MHz a 6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; y 40,66 MHz a 40,70
MHz.

NOTA 3) Se usa un factor adicional de 10/3 a la hora de calcular la distancia de separacion
recomendada para transmisores en las bandas de frecuencia ICM entre 150 kHz y 80 MHz y en
el rango de frecuencias de 80 MHz a 2,5 GHz para disminuir la posibilidad de los aparatos de
comunicaciones moviles/portatiles provoquen interferencias si se introducen por accidente en
zonas de pacientes.

NOTA 4) Estas directrices pueden no ser de aplicacién en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion procedente de estructuras, objetos

y personas.
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Instructions d’utilisation
i-PAD CU-SP1

Les informations contenues dans ce mode d'emploi s'appliquent au défibrilateur i-PAD CU-SP1. Ces
informations sont susceptibles d'étre modifiées. Veuillez contacter CU Medical Systems, Inc. ou ses

représentants agréés pour des informations relatives aux révisions.

Historique des révisions

Edition 6

Date de publication : Avril 2023

N° de document : SP1-OPM-F-06
Publié par : CU Medical Systems, Inc.
Imprimé en République de Corée

Droits d'auteur
© 2023 CU Medical Systems, Inc.

Aucune partie de ce mode d'emploi ne peut étre reproduite sans l'autorisation écrite de CU Medical

Systems, Inc.

Directive relative aux appareils médicaux

Le défibrilateur i-PAD CU-SP1 est conforme aux exigences de la directive 2007/47/CE relative aux

appareils médicaux, et de ses révisions.
c € 2460

Important :
Une défibrillation rapide est nécessaire en cas d'arrét cardiaque soudain. Une défibrillation retardée réduit
les chances de réussite de 7 a 10 % chaque minute ; il est donc conseillé de procéder a celle-ci le plus

rapidement possible.



Le défibrilateur i-PAD CU-SP1 est fabriqué par :
CU Medical Systems, Inc.
130-1 Donghwagongdan-ro, Munmak-eup, Wonju-si,

Gangwon-do, Corée

Représentant UE agréé
Medical Device Safety Service
Schiffgraben 41, 30175 Hanovre, Allemagne

Contactez-nous

Renseignements relatifs aux produits et commandes

Service commercial a I'étranger

CU Medical Systems, Inc.

5F, Cheonggye Bldg, 221, Anyangpangyo-ro,
Uiwang-si, Gyeonggi-do, Corée

Tél.: +8231 4219700 / Fax:+82 314219911
Adresse courriel : sales@cu91l.com

Agence en Allemagne

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

Tél. : +49 30 6781 7804

Fax: +49 30 6782 0901

Service apres-vente et technique

Service client

CU Medical Systems, Inc.

5F, Cheonggye Plaza, 991-4, Cheonggye, Uiwang,
Gyeonggi, République de Corée

Tél.: +8231 4219700 / Fax:+82 314219911
Adresse courriel : service@cu911.com
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Introduction

Ce mode d'emploi contient des informations importantes pour une utilisation correcte de cet appareil.
Veuillez nous contacter si vous avez des questions ou rencontrez des probléemes quant aux informations

d'utilisation contenues dans ce mode d'emploi [Chapitre 9 : entretien de I'appareil].

La société ou son distributeur autorisé n’est aucunement responsable des Iésions subies par I'utilisation
ou par le patient, suite a une utilisation manifestement négligente ou inappropriée du fait de I'utilisateur.

Ci-apres,

« Appareil » se réfere a [CU-SP1]

« Nous » se réfere a CU Medical Systems, Inc.

« Electrodes » se référent aux électrodes de défibrillation,
« Batterie » se référe a une batterie jetable.

Ce mode d'emploi précise les procédures de sécurité et les précautions a prendre lors de I'utilisation de
cet appareil en utilisant les termes ci-dessous. Veuillez prendre connaissance des mises en garde, des
précautions a prendre et des références citées dans ce mode d'emploi pour utiliser en toute sécurité cet

appareil.

/N\AVERTISSEMENT

Des conditions, des dangers, ou des pratiques dangereuses qui peuvent provoquer des blessures graves
ou la mort.

@ MISE EN GARDE

Les conditions, les risques ou les pratiques dangereuses qui peuvent provoquer des blessures mineures
ou modérées, des dommages a l'appareil ou la perte des données de traitement stockées dans I'appareil,
en particulier si des mesures préventives ne sont pas prises.

REMARQUE

Utilisé pour spécifier des articles qui sont importants pour l'installation, le fonctionnement ou I'entretien du
dispositif.



Vue d’ensemble

Merci d'avoir acheté le défibrillateur i-PAD CU-SP1. Cet appareil peut étre utilisé efficacement et en toute
sécurité sur une longue période si vous vous familiarisez, avant utilisation, avec les instructions, les mises

en garde, les précautions a prendre et les remarques contenues dans ce mode d'emploi.

/N\AVERTISSEMENT

» Un défibrillateur délivre un choc électrique a haute tension et d'un fort niveau de courant. Vous devez
bien connaitre les instructions, les mises en garde et les précautions a prendre contenues dans ce
mode d'emploi.

* Vous devez suivre les instructions, les mises en garde, les précautions a prendre et les remarques
contenues dans ce mode d'emploi lorsque vous utilisez cet appareil.

+ Le fabricant n'est aucunement responsable de tout probleme affectant I'appareil, causé par la
négligence de l'utilisateur.

» L'appareil ne doit étre entretenu que par le fabricant ou des centres de services agréés.

» Si l'appareil est destiné a étre raccordé a un équipement autre que celui cité dans ce mode d'emploi,
contactez le fabricant.

« Si cet appareil ne fonctionne pas correctement, contactez le fabricant ou des centres de services
agréés.



1. Introduction

1.1 Descriptif de I'appareil

Le CU-SP1 est un défibrillateur semi-automatique externe (DSA) qui est petit, Iéger et portatif, et qui
fonctionne avec une batterie.

Le DSA lit automatiquement I'électrocardiogramme (ECG) du patient et détermine si un arrét cardiaque qui
exige une défibrillation a bien eu lieu, de maniére a ce que les professionnels de la santé et le grand public
puissent le manipuler facilement. Un arrét cardiaque peut avoir lieu a tout moment, n'importe ou et
atteindre n'importe qui ; il peut mettre en danger la vie du patient si une réanimation cardiorespiratoire
(RCP) appropriée ou un choc électrique avec un défibrillateur n'est pas appliqué dans les minutes qui
suivent.

Le i-PAD CU-SP1 est un défibrillateur semi-automatique externe (DEA). S'il est relié directement au patient,
Ii-PAD CU-SP1 recueille et analyse automatiquement I'électrocardiogramme (ECG) de ce dernier pour
vérifier la présence d'une fibrillation ventriculaire ou d'une tachycardie ventriculaire (connues également sous
le nom de troubles du rythme cardiaque). Si un trouble du rythme cardiaque est détecté, I'appareil s'en
chargera automatiquement. Un choc de défibrillation est délivré lorsque vous pressez le bouton « CHOC ».

L'i-PAD CU-SP1 est facile a utiliser. Il vous guide tout au long de l'opération de secours par le biais de
messages vocaux et d'indicateurs (a DEL et graphiques).

L'i-PAD CU-SP1 est petit, Iéger, portatif et fonctionne avec une batterie. Il convient particulierement pour
une utilisation dans un cadre public, hors cadre hospitalier.

1.2 Conseils d'utilisation

Le défibrillateur i-PAD CU-SP1 est indiqué pour des patients qui présentent les symptdmes d'un arrét

cardiaque soudain (ACS), qui se caractérise par :

a) Une absence de réactions physiques ou verbales lorsque le patient est secoué.
b) Une respiration anormale.

Ne pas utiliser le défibrillateur i-PAD CU-SP1 sur des patients qui présentent I'un des signes

suivants :

a) Une présence de réactions physiques ou verbales lorsque le patient est secoué.
b) Une respiration normale.



1.3 Utilisateurs concernés

Le défibrillateur i-PAD CU-SP1 est destiné a étre utilisé par des urgentistes, des professionnels de la
santé ou des non-initiés, dans un cadre hospitalier ou non. Le fabricant recommande aux utilisateurs de

s'entrainer a utiliser cet appareil.

1.4 Protocole local

Veuillez contacter les autorités sanitaires locales pour connaitre les exigences relatives a la propriété et a

I'utilisation des défibrillateurs.

1.5 Informations supplémentaires

Veuillez contacter CU Medical Systems, Inc. ou ses distributeurs locaux pour toute demande d'information

complémentaire sur I'i-PAD CU-SP1.



2. Fonctions de l'appareill

Interrupteur de sélection Affichage LCD
Adulte/Enfant

Connecteur des électrodes
de défibrillation

Compartiment de rangement
des électrodes

U[ﬂ
]
°e0
—Se 0.2
Indicateur Ne-Pas- Bouton «i»\ (@ - - @

Toucher-Le-Patient Voyant de détection de la RCP

Voyant de |'état des
connecteurs des électrodes

Voyants de position des électrodes Bouton d’alimentation

Sélection Adulte/Enfant

Cache-interrupteur

Batterie
Port de carte SD
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Bouton d’alimentation

Bouton « i »

Affichage LCD

Bouton Choc

Interrupteur de sélection
Adulte/Enfant

Couvre-interrupteur de
sélection Adulte/Enfant

Connecteur des électrodes
de défibrillation

Indicateur du statut du
connecteur des électrodes

Indicateurs de position des
électrodes

Indicateur Ne-Pas-Toucher-
Le-Patient

Voyant de détection de la
RCP

Allume ou éteint l'appareil. (Lorsque l'appareil est sous
tension, le voyant vert DEL est allumé.)

+ Signale les utilisations de I'appareil (le total des heures de
la derniére utilisation ainsi que la quantité de chocs) ;

» Contrdle la version S/IW

» Télécharge les données des événements et de I'ECG via
une carte IrDA et SD ;

* Regle le mode RCP (nombre de compressions,
insufflations et cycles, nombre de compressions par
minute, durée de la pause, marche/arrét du guide détaillé)

+ Vérifie les erreurs.

Affiche I'état actuel de l'appareil, de la batterie et des
électrodes.

Produit la décharge de défibrillation lorsqu'il est pressé
pendant que le voyant est a lI'orange.

Sélectionne les modes Adulte/Enfant.

Recouvre [interrupteur de sélection Adulte/Enfant pour
empécher une activation accidentelle.

Etablit la connexion avec les connecteurs des électrodes.

Indique I'état de connexion des connecteurs des électrodes
de défibrillation.

Indiguent la position des électrodes sur le patient.

Donne une alerte lorsqu'il ne faut pas toucher le patient.

Indique la performance de la RCP sur le patient.
(Le voyant est allumé lorsque la RCP est en cours ; dans le
cas contraire, il clignote.)
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Batterie La source d'alimentation de I'appareil (jetable).

Port infrarouge Transmet et recoit les données de traitement entre l'appareil
et un PC.

Port de carte SD Port utilisé pour copier les enregistrements de l'appareil sur

(mémoire externe) une carte SD.

/N\AVERTISSEMENT

Ne pas ouvrir le CACHE EN CAOUTCHOUC du port IrDA et du port de la carte SD pendant une thérapie

par défibrillation.

Compartiment de Pour stocker les électrodes.
rangement des électrodes.
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3. Préparation en vue de |'utilisation

3.1 Contenu standard du pack

Les éléments suivants composent le contenu standard du pack pour cet appareil.

IPﬂu Ccu-P1

W F\J‘HK : Access Daf Dlﬁh’lw -y
i L

Défibrillateur externe CU-SP1 semi-automatique Instructions d’utilisation

- PADS

a-' CU Medical Systems, Inc.

Instructions A100
Step-1 Step-2

[CWnca]) | Otspcestie Banery Pack |yl o)) pecical Systams, inc.
G@NV »kjwrzvnvuv s, L
N Tear open the packaging of the pads. Remove the pads from the packaging
(Note: The pads are attached to a single liner)
e & .& - CE€an & ke Sy, . Step-3 Step-4
e N
ﬂ
\
Peel off the pads from the liner one by one. Attach the pads to the patient.
As each pad is peeled off, See the illustration at the back of
attach it o the patient as shown in step 4. ach pad for proper placement

(] o] [8] @ (2] [re] (=]
= ‘Contans no Latox Saesepm nstuctions

1jeu d'électrodes pour adulte
(jetable)

Veuillez contacter le fabricant pour obtenir des fournitures de rechange (se référer a [I'annexe B : Piéces et
accessoires] de ce mode d'emploi).
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/N\AVERTISSEMENT

v'Seules les piéces et les accessoires recommandés et agréés par CU Medical Systems, Inc. doivent
étre utilisés avec le défibrillateur i-PAD CU-SP1. L'utilisation de pieces et d'accessoires non agréés est

susceptible de compromettre la sécurité et I'efficacité du défibrillateur i-PAD CU-SP1.

REMARQUE

v 1l est recommandé de faire l'acquisition de batteries et d'électrodes supplémentaires.

3.2 Régler le défibrillateur i-PAD CU-SP1

Procédez comme suit pour régler le défibrillateur i-PAD CU-SP1 :
(@ Ouvrez I'emballage et vérifiez qu'il contient bien tous les articles listés dans la liste de colisage.

@ Familiarisez-vous avec les caractéristiques de l'appareil en vous reportant au [Chapitre 2 :
caractéristiques de I'appareil] de ce mode d'emploi.

@ Insérez la batterie dans son compartiment, comme illustré dans la figure ci-dessous.

Lorsque la batterie est insérée, I'appareil démarre un autotest. Lorsque I'état de I'appareil est normal,

O est indiqué sur l'affichage LCD. Si x O ou __] apparaissent sur l'affichage LCD apres
l'autotest, veuillez alors vous reporter au [Chapitre 8 : dépannage] de ce mode d'emploi.

@ Si vous avez une mallette de transport, rangez soigneusement l'appareil dans celle-ci. Si vous
souhaitez vous procurer une mallette de transport, veuillez nous contacter en vous reportant a [Annexe
B : piéces et accessoires] de ce mode d'emploi.
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®

Recommandations pour le rangement et I'entretien :

* Se reporter a la [Section 6.1 : rangement de l'appareil] pour des instructions correctes.

* Lorsque l'appareil est entreposé, vérifiez régulierement l'affichage LCD pour vous assurer que
I'appareil est en bon état.

* Entreposez le CU-SP1 conformément a votre protocole local de premiers secours d'urgence.

* Entreposez l'appareil dans un endroit facile d'acces et ou l'affichage LCD peut étre vérifié
régulierement et ses alarmes techniques entendues clairement (par exemple, alarmes en cas de
batterie faible, etc.).

* Nous conseillons également d'installer un téléphone de secours prés du lieu de rangement de
I'appareil de maniére a pouvoir appeler facilement les services médicaux d'urgence lorsque cela
s'avere nécessaire.

* Entreposez les accessoires avec l'appareil dans la mallette de transport pour un acces facile et

rapide.

/N\AVERTISSEMENT

Des interférences électromagnétiques peuvent affecter les performances de I'appareil. Lorsque
cet appareil est utilisé, il doit étre éloigné des appareils provoquant des interférences
électromagnétiques. Les appareils qui provoquent de telles interférences sont: les moteurs, les
équipements a rayons X, les émetteurs radio et les téléphones cellulaires. Reportez-vous a I'JAnnexe
F : compatibilité électromagnétique] de ce mode d'emploi pour de plus amples informations.
L'utilisation d'accessoires ou de cables autres que ceux recommandés dans ce mode d'emploi peut
augmenter la radiation électromagnétique de I'appareil et réduire son immunité électromagnétique.
Seuls les accessoires et les cables qui sont agréés par le fabricant doivent étre utilisés avec I'i-PAD
CU-SP1.

Risque d’explosion ou d’'incendie si le produit est utilisé, en présence d’'un agent inflammable ou, dans
une atmosphére enrichie en OXYGENE, du fait de la décharge en arc provoquée par un choc

électrique.
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4. Utiliser le défibrillateur i-PAD CU-SP1

4.1 Chaine de survie

Si vous pensez que quelqu’un prés de vous souffre d'un brusque arrét cardiaque, procédez aux étapes

d’'action recommandées par I'’Association Américaine du Cceur (AHA) dans ses Etapes de survie en cas

de réponse d’'urgence a un brusque arrét cardiaque.

.

Reconnaissance immédiate de I'arrét cardiaque et mise en ceuvre du systeme préhospitalier d'urgence.

* Vérifiez que la victime réagit en tapotant son épaule et en lui criant aprés.
* Activez le systeme d'urgence local (par exemple, appellez le le 15 ou 18).
RCP précoce

* Réaliser la RCP.
Défibrillation précoce

* Utilisez cet appareil (i-PAD CU-SP1).

L'utilisation de cet appareil peut étre résumée en 3 étapes :

Aprés avoir pressé le bouton d'alimentation,

Etape 1 : Placer les électrodes sur le patient.

Etape 2 : Presser le bouton « CHOC » si I'appareil en donne l'instruction.

Etape 3 : Réaliser la RCP.
Soins avancés en réanimation efficaces — Prodiguez des soins avancés afin de rétablir une circulation
spontanée.

Soins a la suite d'un arrét cardiaque intégrés — Transférez le patient vers un centre médical ou une
installation spécialisée.

REMARQUE

Si trouver ou faire fonctionner le défibrillateur prend du temps, surveillez I'état du patient jusqu'a la
mise en service du défibrillateur et, si nécessaire, pratiquez une RCP.

16



4.2 Préparation en vue de la défibrillation

@ Régler l'interrupteur de sélection sur Adulte/Enfant en fonction de la victime.

Victime adulte

« Ouvrir le couvre-interrupteur.

A0

CU Medicai Systems, Inc.

CU Medical Systems, Inc.

Victime enfant (la victime pése moins de 25 kg ou est agée de moins de 8 ans)

Si les électrodes pédiatriques sont en place, alors, I'-PAD CU-SP1 ajustera automatiquement la sortie
d'énergie pour une défibrillation pédiatrique, et ce sans tenir compte de la position de l'interrupteur de
sélection (c'est-a-dire que cette sortie d'énergie sera appropriée a un enfant méme si l'interrupteur est en
position « adulte »).

En l'absence d'électrodes pédiatriques pour une victime Enfant, des électrodes « adulte » peuvent étre
utilisées. Assurez-vous que l'interrupteur de sélection se trouve bien sur le mode Enfant. Dans le cas
contraire, positionnez l'interrupteur sur le mode Enfant, comme illustré dans les figures ci-dessous.

* Ouvrir le couvre-interrupteur.

V.74

CU Medicai Systems, inc.
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 Régler l'interrupteur sur le mode de défibrillation pour enfant comme l'indique I'image.

CU Mezi/cé/ Systems, /nc.

Si une jeune victime pése plus de 25 kg ou a plus de 8 ans, ou si vous n'étes pas s(r(e) de son
poids ou de son age exact :

* NE RETARDEZ PAS LE TRAITEMENT.
 Réglez l'interrupteur de sélection Adulte/Enfant sur le mode Adulte.

« Utilisez les électrodes pour adulte.

/N\AVERTISSEMENT

* N'exécutez jamais une défibrillation en mode Enfant sur un patient qui, soit pése plus de 25 kg, soit
est agé de plus de 8 ans. Assurez-vous que la clavette coulissante de sélection de mode (adulte ou

enfant) est bien positionnée comme illustré ci-dessous.

@I &
>8) (1-8)

* Vous pouvez sélectionner le mode Adulte ou Enfant avant ou aprées avoir allumé le défibrillateur i-PAD

CU-SP1. En tout état de cause, le mode de défibrillation doit étre changé avant de placer les
électrodes sur le patient. Une fois les électrodes en place, vous ne pouvez plus changer le mode de
défibrillation. Lorsque le mode correct est sélectionné, I'énergie de défibrillation est réglée sur 150 J

(pour un adulte) ou sur 50 J (pour un enfant).

@ Mettez I'appareil en marche en appuyant sur le bouton d'alimentation.

Lorsque l'appareil est mis en MARCHE, voici ce qui se produit de
maniére séquentielle :
* Le bippeur émet un son pendant une seconde.

* Une invite vocale retentit: « Appelez maintenant les services

médicaux d'urgence. »
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® Retirez les vétements de la poitrine du patient.

@ MISE EN GARDE

* Le temps est un élément crucial pour le patient qui a fait un arrét cardiaque. Déchirez ou découpez les
vétements si les enlever prend trop de temps.

* Seéchez la peau du patient de maniere a ce que les électrodes adhérent correctement a la poitrine. Si
besoin, rasez les poils de la poitrine.

@ Sortez les électrodes de leur compartiment de rangement situé sur la partie inférieure de
I'appareil.
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® Sortez les électrodes de leur emballage.

@ Reportez-vous aux images des deux jeux d'électrodes.

Electrodes pour adulte

@ MISE EN GARDE

» L'adhésif des électrodes commence a sécher dés ouverture de I'emballage. Utilisez les électrodes
immédiatement aprés leur ouverture. Reportez-vous a [Section 6.2 : entretien] de ce mode d'emploi en
matiére de procédures de vérification de la date d'expiration des électrodes et de leur entretien.
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4.3 Défibrillation en mode Adulte

Etape 1 : Placer les électrodes sur le patient.

(@ Enlevez I'électrode 1 de son étui et collez-la sur le thorax du patient, comme illustré ci-dessous.

(® Si l'appareil détecte qu'il est bien connecté au patient aprés la pose des électrodes, il vous donnera

des instructions vocales que vous devrez suivre.

REMARQUE

» La défibrillation peut se faire méme si les électrodes sont inversées. Dans ce cas, attendez les
instructions suivantes sans changer de position les électrodes. Il est bien plus important de
commencer la défibrillation des que possible.

» Si, pour une raison ou une autre, les électrodes n'adhérent pas correctement, vérifiez si I'adhésif est
sec ou non. Chaque électrode a un gel adhésif. Si celui-ci n'adhéere pas correctement, remplacez-le
avec de nouvelles électrodes.

/N\AVERTISSEMENT

» Assurez-vous que le patient ne se trouve pas sur une surface humide au moment de procéder a la
défibrillation. Si la peau du patient est humide, séchez-la avant d'utiliser I'appareil.

» Disposez les électrodes a bonne distance des autres électrodes ou parties métalliques en contact
avec le patient.
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Etape 2 : pressez le bouton « CHOC » si I'appareil en donne I'instruction.

L'appareil recueille et analyse immédiatement I'électrocardiogramme (ECG) du patient aprés avoir été
connecté. L'appareil vous demandera de ne pas toucher le patient en faisant clignoter le voyant « Ne
touchez pas le patient » et en émettant l'invite vocale suivante : « Ne touchez pas le patient, analyse du
rythme cardiaque en cours ». Une fois I'analyse effectuée, I'appareil déterminera si oui ou non le patient
nécessite une défibrillation.

/N\AVERTISSEMENT

* Ne bougez ni ne touchez le patient lors de I'analyse de 'ECG.

S'il est nécessaire d'exécuter une défibrillation, I'appareil fera ce qui suit :

L'appareil annonce qu'un choc de défibrillation est nécessaire et vous demandera de vous écarter du

patient.

@) MISE EN GARDE

» Durant la période de charge de I'appareil, aprés qu'un trouble du rythme cardiaque a été détecté,
I'ECG du patient continuera a étre recueilli et analysé. L'appareil se désactive de lui-méme si le
rythme de I'électrocardiogramme ne devient plus un trouble du rythme cardiaque avant la délivrance
du choc.

Lorsqu’il est chargé, I'appareil active les indicateurs suivants de maniére séquentielle :

Il émet un bip continu, tandis que le Bouton Choc émet un

clignotement orange.

* l'appareil vous demande dappuyer sur le bouton orange
clignotant « CHOC » ;

N
- '\-\.\\, -
;(Q) : vous devez appuyer sur le bouton Choc a ce moment.
N\

,o—

Lorsque le bouton « CHOC » est enfoncé, I'appareil délivie un choc de défibrillation au patient. Si la

défibrillation est bien effectuée, I'appareil indique que la décharge électrique a été administrée.

Aprés la délivrance du choc, l'appareil indique que vous pouvez toucher le patient et le voyant RCP est
allumé. Ensuite, une invite vocale en vue d'une RCP se déclenche.

Si le bouton clignotant « CHOC » n'est pas appuyé dans les 15 secondes, |'appareil annulera la délivrance
du choc et se désactivera de lui-méme. Puis, il délivre les instructions de RCP.
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Si
m

.

le patient n’a pas besoin de défibrillation, I'appareil effectuera les actions suivantes de
aniere séquentielle :

» il annoncera que le patient n'a pas besoin d'un choc de défibrillation et que vous pouvez toucher le
patient ;

* le voyant RCP est allumé ;

* une invite vocale en vue d'une RCP se déclenche.

/\ AVERTISSEMENT

Ne touchez pas (vous ou toute autre personne) le patient lors de la délivrance du choc.
Ne pas ouvrir le CACHE EN CAOUTCHOUC du port IrDA et du port de la carte SD pendant une

thérapie par défibrillation

@) MISE EN GARDE

Lors de l'analyse de 'ECG, maintenez le patient immobile et limitez les mouvements autour de celui-
ci. Ne touchez ni le patient ni les électrodes lorsque le voyant « Ne touchez pas le patient » est
allumé. Un bruit électrique (interférence) peut retarder I'analyse de I'ECG.

Par mesure de sécurité, I'appareil ne délivre pas de choc si le bouton orange clignotant « CHOC »
n'est pas enfoncé. Si le bouton « CHOC » n'est pas enfoncé dans les 15 secondes qui suivent l'invite
vocale demandant d'appuyer sur ce bouton, alors, I'appareil se désactivera de lui-méme (il déchargera
I'énergie du choc dans son circuit résistif interne) et vous demandera de vous assurer que les services
médicaux d'urgence ont été prévenus. L'appareil vous demandera ensuite de débuter une RCP.
Pendant la défibrillation, débranchez du patient tout le matériel électrique médical qui ne comporte pas
de piéces protégées contre les effets des défibrillateurs.

Si l'appareil ne fonctionne pas correctement lors d'une opération de secours, il vous demandera de
prendre un autre appareil et déclenchera une invite vocale en vue d'une RCP. Pratiquez une RCP
jusqu'a ce que l'appareil de remplacement soit prét a étre utilisé.

Avant défibrillation, vérifiez qu'il n'y a aucun contact qui pourrait engendrer des déviations indésirables
du courant de défibrillation ; corps du patient (peau exposée, téte, membres), fluides conducteurs (gel,

sang ou solution saline), des objets en métal (cadre du lit ou civiere).
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Etape 3 : Réaliser la RCP.

Pratiquez une RCP lorsque le défibrillateur i-PAD CU-SP1 vous demande de le faire.

Par défaut, le CU-SP1 déclenche une invite vocale en vue d'une RCP pendant la pause, aprés la
délivrance d'un choc. Si une invite vocale en vue d'une RCP est nécessaire en-dehors de cette période
par défaut, pressez le bouton bleu clignotant « i » pendant au moins 15 secondes.

[Méthode RCP]
1. Point de compression

Placez la paume de votre main au milieu de la poitrine du patient, entre les mamelons (c'est-a-dire sur
la moitié inférieure du sternum), puis placez la paume de votre autre main sur le dessus de la
premiére : vos mains doivent se chevaucher et étre paralléles.

2. Fréquence et amplitude des compressions

Compressez le thorax sur une profondeur de 5 cm au moins, a une fréquence de 100 compressions

par minute au moins.

3. Ouvrir la voie respiratoire

En méme temps que vous élevez le menton du patient, basculez sa téte vers l'arriere pour ouvrir la

voie respiratoire.

4, Méthode de ventilation

Pincez le nez du patient, comme illustré dans la figure ci-dessous, puis insufflez suffisamment d'air au

patient pour que sa poitrine se souléve de maniére significative.
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REMARQUE

* Sivous n'avez jamais été formé(e) a la RCP, ne pratiquez que la compression thoracique ou suivez
les instructions téléphoniques d'un membre des services médicaux d'urgence.

» Sivous avez été formé(e) a la RCP et que vous étes en mesure de réaliser une respiration artificielle,
pratiquez la compression thoracique conjointement avec la respiration artificielle.

* La procédure RCP peut étre réglée en mode administrateur. Reportez-vous a [Section 5.3:
configuration de I'appareil] pour de plus amples informations.

@ MISE EN GARDE

* Pendant que l'appareil explique la procédure RCP, il n'analyse pas I'ECG du patient. Une fois la
procédure RCP expliquée, l'appareil recommence l'analyse de I'ECG.

REMARQUE

* Pour éteindre l'appareil aprés utilisation, pressez le bouton d'alimentation pendant 1 seconde au
moins.
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4.4 Procédures de défibrillation en mode Enfant

Lorsque le patient a entre 1 et moins de 8 ans, la défibrillation peut se faire a l'aide d'électrodes
pédiatriques. Lorsque l'appareil est en mode Enfant (les électrodes pédiatriques sont branchées a
I'appareil ou l'interrupteur de sélection est sur le mode Enfant), il regle automatiquement I'énergie de
défibrillation sur 50 Joules et explique la procédure RCP spécifique a I'enfant.

Collez les électrodes au milieu de la poitrine et du dos, comme illustré ci-dessus. Les électrodes peuvent

étre posées indifféremment sur la poitrine ou le dos.

S'il n'y a pas d'électrodes pédiatriques pour la victime Enfant, utilisez les électrodes « adulte » mais réglez
I'interrupteur de sélection sur le mode Enfant ; procédez ensuite a la défibrillation en suivant les invites

vocales.

REMARQUE

* Veuillez suivre les instructions ci-aprés si vous prodiguez les premiers secours a un enfant qui a fait

un arrét cardiaque.

» Lorsque vous prodiguez les premiers secours a un enfant qui a fait un arrét cardiaque, demandez
aux personnes présentes de prévenir le centre médical d'urgence et d'apporter le défibrillateur i-
PAD CU-SP1 tout en pratiquant une RCP spécifique a I'enfant.

* Si vous étes seul(e), pratiquez la RCP pendant 1 minute ou 2, appelez les services médicaux
d'urgence, puis allez chercher le défibrillateur i-PAD CU-SP1.

* Si vous étes présent au moment de l'arrét cardiaque de l'enfant, appelez immédiatement les
services médicaux d'urgence, puis allez chercher le défibrillateur i-PAD CU-SP1.
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5. Apres avoir utilisé I'i-PAD CU-SP1

5.1 Maintenance aprées chaque utilisation

» Vérifiez que I'appareil ne présente pas de signes de dommages et d'impuretés.

* En cas d'impuretés, reportez-vous a la Section 6.2.3 qui explique comment nettoyer I'appareil.

* Lancez un test d'insertion de batterie. Reportez-vous a la Section [8.1 : autotests] pour la procédure.

« Si O apparait sur I'affichage LCD apreés le test, cela signifie que I'état de I'appareil est normal.

+ Eliminez correctement les électrodes usagées. Placez une nouvelle poche d'électrodes de
défibrillation dans le compartiment de rangement adéquat. Veillez a ne pas utiliser les électrodes au-
dela de leur date d'expiration.

» Le défibrillateur i-PAD CU-SPL1 utilise des électrodes jetables. Ne les réutilisez pas. Reportez-vous a

la Section [6.2.2 : remplacer les fournitures] pour savoir comment remplacer les électrodes.

/N\AVERTISSEMENT

* Vous devez utiliser uniguement les électrodes de défibrillation fournies et recommandées par le
fabricant.

* N'ouvrez en aucun cas l'emballage des électrodes si vous ne vous en servez pas immédiatement
aprés. Comme l'adhésif des électrodes commence a sécher dés ouverture de I'emballage, les
électrodes peuvent s'avérer inutiles, indépendamment de leur date d'expiration.
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5.2 Enregistrer et transférer les données de traitement

5.2.1 Utilisation de I'appareil

Cet appareil enregistre automatiquement les données de traitement suivantes :

* données ECG

* informations sur I'utilisation
Les données de traitement sont automatiquement enregistrées dans la mémoire interne. Ces données ne
sont pas effacées, méme si I'appareil est éteint. |l est possible de transférer ces données de traitement
enregistrées vers un PC.

@ MISE EN GARDE

» Ce défibrillateur i-PAD CU-SP1 garde les données des 5 derniers traitements, et peut enregistrer
jusqu'a 3 heures de données ECG pour chaque opération de secours. Au-dela de ces 3 heures,
aucune donnée ECG ne sera enregistrée.

» Lorsque l'appareil est utilisé plus de 5 fois, il efface les données du plus ancien traitement afin de faire
de la place pour une nouvelle opération de secours. Il est vivement recommandé de transférer les
données de traitement vers un PC apres chaque utilisation de I'appareil.

» Si la batterie est enlevée alors que I'appareil est en fonctionnement, les données de traitement ne
pourront pas étre enregistrées correctement. Si vous voulez enlever la batterie, arrétez I'appareil en
appuyant sur le bouton d'alimentation pendant 1 seconde au moins, puis procédez a I'enlévement.

5.2.2 Transférer les données de traitement

Il est possible de transférer les données de traitement via une carte SD ou un port IrDA. Les données de
traitement de tous les patients qui sont enregistrées sur I'appareil peuvent étre transférées en utilisant une
carte SD uniquement, alors que les données de traitement d'un seul patient peuvent étre transférées en
utilisant un port IrDA uniquement.

1. Copier les données de traitement a I'aide d'une carte SD
(1 Référez a l'image ci-dessous pour identifier la version de la carte SD.

Formatez la carte SD version V.3 au format FAT32, les autres au format FAT (FAT16) selon

les versions.

CU Medical Systems, Inc.

La version de la carte SD se trouve en haut
a droite de I'étiquette de la carte SD.

@ Ouvrez le cache de la carte SD sur I'appareil, puis insérez la carte SD dans le port.
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@ Lorsque le bouton «i» est enfoncé pendant plus d'une seconde en mode veille, le mode passe en

mode administrateur avec guidage vocal.

@ L'appareil vous fait alors un résumé (le total des heures de la derniére utilisation ainsi que la quantité
de chocs de défibrillation délivrés).

® Le guidage vocal vous donne la version du logiciel de I'appareil.

® Lorsque l'invite vocale vous demande de transférer I'historique des traitements, pressez le bouton « i »

pour copier les données sur la carte SD.
Si des données de traitement sont présentes dans la mémoire interne de I'appareil :

» L'appareil vous informe que le processus de copie des données de traitement sur la carte SD a
commencé ; il commence alors a copier les données.

» Lorsque le processus de copie est terminé, le mode de l'appareil passe en mode de paramétrage de
la procédure RCP. Reportez-vous a [Section 5.3 : configuration de I'appareil] pour de plus amples
informations sur cette procédure.

Si des données de traitement ne sont pas présentes dans la mémoire interne de l'appareil :

* Le mode de l'appareil passe en mode de paramétrage de la procédure RCP aprés vous avoir

informé qu'aucune donnée de traitement n'existe.

REMARQUE

» Sile fichier a déja été transféré, I'appareil vous informera que le méme fichier existe sur le PC.
Pressez le bouton « CHOC » pour écraser le fichier existant sur le PC ou sur le bouton « i » pour
annuler le processus de copie du fichier.

2. Transférer les données de traitement via un port IrDA

Les données peuvent étre transférées vers un PC a l'aide d'un logiciel de gestion des données (CU Expert,
version 3.50 ou supérieure) du fabricant. CU Expert comprend les fonctions de révision et d'impression de
I'ECG.

(@ Placez l'adaptateur IrDA faisant face au port IrDA sur I'appareil comme indiqué dans lillustration ci-
dessous.

@ Lorsque le bouton « i » est enfoncé pendant une seconde au moins en mode veille, le mode passe en
mode administrateur avec guidage vocal.
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@ L'appareil vous fait alors un résumé (le total des heures de la derniére utilisation ainsi que la quantité

de chocs de défibrillation délivrés).
@ Le guidage vocal vous donne la version du logiciel de I'appareil.

® Lorsque l'invite vocale vous demande de transférer I'historique des traitements, pressez le bouton « i »
pour transférer les données.

Si des données de traitement sont présentes dans la mémoire interne de I'appareil :
(D Le guidage vocal signale le nombre total de chaque données de traitement enregistrées dans I'appareil.

(@ Par défaut, sur un nombre maximum de 5 données de traitement personnelles, la premiére de la liste

est la plus récente.

@ Si vous souhaitez modifier cet ordre et passer de la donnée la plus ancienne a la plus récente, pressez
le bouton « CHOC », puis le bouton « i » pour transférer sur le PC les données sélectionnées.

@ Lancez le logiciel CU Expert sur le PC. Pour savoir comment recevoir les données, veuillez vous

reporter au manuel du logiciel pour de plus amples informations.

(® L'appareil sera connecté en quelques secondes a CU Expert et les données seront transférées

automatiquement.

(® Lorsque le processus de copie est terminé, le mode de I'appareil passe en mode de paramétrage de la
procédure RCP. Reportez-vous a [Section 5.3 : configuration de l'appareil] pour de plus amples
informations sur cette procédure.

Si des données de traitement ne sont pas présentes dans la mémoire interne de l'appareil :

Le mode de l'appareil passe en mode de paramétrage de la procédure RCP aprés vous avoir informé

gu'aucune donnée de traitement n'existe.

@ MISE EN GARDE

» La distance entre le port IrDA de l'appareil et I'adaptateur IrDA doit étre inférieure a 30 cm, et leur
angle doit étre de +15°. Aussi, comme les sources de lumiére externes affectent les dispositifs IrDA,

essayez de les utiliser a l'intérieur et éloignez-les des lampes fluorescentes ou a incandescence.
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5.3 Configuration de I'appareil

53
Le

.1 Configuration du guide de RCP

paramétrage de la procédure RCP par défaut sur le défibrillateur CU-SP1 est de 5 cycles avec 30

compressions thoraciques et 2 insufflations, conformément aux directives 2010 de la American Heart

Association (AHA). Vous pouvez néanmoins les personnaliser.

Vous pouvez définir les paramétres suivants :

.
.

5.3
@

@

Nombre de compression de la poitrine

Nombre de ventilation

Nombre de cycle

Nombre de compression de la poitrine par minute
Durée de la pause

Sélection du guide détaillé

.2 Réglage du guide de RCP

Lorsque le bouton « i » est enfoncé pendant une seconde au moins en mode veille, le mode passe en
mode administrateur avec guidage vocal.

L'appareil vous fait alors un résumé (le total des heures de la derniére utilisation ainsi que la quantité

de chocs de défibrillation délivrés).

Lorsque l'invite vocale vous demande de transférer les données de traitement, ne pressez pas le
bouton « i » mais attendez 5 secondes.

Lorsque l'invite vocale vous demande de configurer la procédure RCP, pressez le bouton «i» pour

entrer le mode de paramétrage.

Lorsque le guidage vocal vous demande d'entrer un mot de passe, entrez le mot de passe défini.

REMARQUE

Mot de passe : pressez les boutons suivants, dans l'ordre :

bouton «i» = bouton «i» 2 bouton « CHOC » - bouton «i» =2 bouton « CHOC » - bouton
« CHOC »

DN ORI NI

®
@

Le guidage vocal vous informera sur le paramétrage actuel de la procédure RCP.

Pressez le bouton « CHOC » pour modifier les parametres, ou sur le bouton « i » pour passer a I'étape

suivante.

Les paramétres peuvent alors étre changés dans l'ordre suivant: nombre de compressions de la
poitrine, nombre de ventilations, rythme des compressions de la poitrine, durée de la pause et
sélection du guide détaillé. Référez-vous aux [Table 1] Options de configuration du Guide de RCP
ci-dessous.
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© Lorsque le paramétrage est terminé, le guidage vocal vous informera sur la procédure RCP
paramétrée, laquelle peut étre sauvegardée ou annulée.

Pressez le bouton « i » pour la sauvegarder, ou le bouton « CHOC » pour I'annuler, conformément aux
invites vocales.

) Lorsque la procédure RCP est sauvegardée ou annulée, I'appareil s'éteint automatiquement.

[Table 1] Options de configuration du guide de RCP

Numéro Op.tlon d.e Portée Unité Par défaut Signification
configuration
Nombre de
1 compression de 15, 30 15 30 Réaliser 30 compressions.
la poitrine
Nombre de . ) .
2 o 0az2 1 2 Effectuer 2 insufflations.
ventilations
. Réaliser 5 cycles de compression de la
3 Nombre de cycle 2a10 1 5 o o
poitrine et de ventilation
Rythme de L
. . Compresser la poitrine a un rythme de
4 compression de 100 a 120 5 100 ) )
o 100 compressions par minute.
la poitrine
Durée de la 30a Observer une pause de 120 secondes
5 30 secs. 120 secs.
pause de RCP 180 secs. (2 minutes).
Met en Marche ou a 'Arrét les
. . instructions vocales détaillées sur la
Sélection du Marche/Arré . ) o
6 ) o Arrét  compression de la poitrine et la
guide détaillé t o o
ventilation pendant I'exécution de la
RCP.
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REMARQUE

» Par défaut, la sélection détaillée de la procédure est ARRETEE pendant la RCP afin que vous
puissiez mieux vous concentrer sur la fréquence des compressions et la ventilation. Si vous voulez la
DEMARRER, mettez sur MARCHE (voir les pages précédentes).

+ Sila sélection détaillée de la procédure est ARRETEE et que le nombre de ventilations est réglé sur 0,
alors le défibrillateur CU-SP1 ne fournit que des conseils sur la compression thoracique pendant
2 minutes. Aprés 2 minutes, le CU-SP1 analyse de nouveau automatiquement I'ECG du patient.

* Le taux de compression thoracique de RCP peut uniquement étre réglé en mode Enfant. En mode

Adulte, le taux de compression thoracique est fixé a 30 indépendamment du taux réglé.
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6. Entretien

6.

1 Rangement de lI'appareil

Veuillez observer les précautions ci-dessous lorsque vous stockez I'appareil, afin d'éviter tout dommage.

.

/N\AVERTISSEMENT

Aucun changement sur cet équipement n'est autorisé.

N'utilisez pas et ne stockez pas le dispositif dans des conditions qui dépassent les limites spécifiées ci-
dessous.
* Conditions de rangement
L'appareil est entreposé avec les électrodes de défibrillation, et la batterie est insérée ; il est prét a
étre utilisé en cas d'urgence ;
Température : 0°C - 43°C (32°F - 109°F)
Humidité : 5 % ~ 9 5% (sans condensation)
* Environnement de transport
Appareil seulement, pas d'électrodes de défibrillation ni de batterie ;
Température : -20°C - 60°C (-4°F - 140°F)
Humidité : 5 % - 95 % (un endroit sans condensation)

Ne posez pas le dispositif & proximité des équipements de chauffage.

Ne pas stocker I'appareil dans un endroit exposé a des vibrations élevées. (En plus de lintégrité
minimale du transport par route et par hélicoptére, de MIL-STD-810G Method 514.5C).

N’'utilisez pas et ne stockez pas le dispositif dans des endroits a haute concentration de gaz

inflammables ou de solutions d’anesthésie.

N'utilisez pas et ne stockez pas le dispositif dans des endroits exposés a une haute concentration de

poussiere.

Seul le personnel autorisé par le fabricant peut ouvrir I'appareil pour effectuer son entretien. Il n'y a pas
de composants réparables par I'utilisateur dans cet appareil.
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6.2 Entretien

6.2.1 Inspection de l'appareil

Le défibrillateur i-PAD CU-SP1 a la capacité de s'autotester. L'appareil effectue un autotest dés l'insertion
de la batterie, s'arréte a la fin du test, et se met régulierement en marche pour procéder a des autotests
journaliers, hebdomadaires et mensuels. Pour lancer un autotest d'insertion de batterie, enlever la batterie,
puis réinsérez-la. Reportez-vous a [Section 8.1 : autotests] pour de plus amples informations.

@) MISE EN GARDE

» Contrbler le défibrillateur i-PAD CU-SP1 tous les jours pour s'assurer qu'il est bien prét en cas
d'urgence. Vérifiez I'état réel de I'appareil, de la batterie et des électrodes figurant sur I'affichage LCD.
» Se reporter a la [Section 8.2 : état de I'appareil] pour de plus amples informations.

6.2.2 Remplacer les fournitures

Lorsque l'appareil est rangé, vérifiez tous les jours l'indicateur de niveau de la batterie et I'état des
électrodes sur l'affichage LCD pour s'assurer que I'appareil est bien prét en cas d'urgence. Remplacez la
batterie si elle est usée ou les électrodes de défibrillation si la date d'expiration est passée.

Batterie jetable
Remplacer la batterie jetable

* Remplacez la batterie lorsqu'elle est usée. Reportez-vous au [Chapitre 8 : dépannage] pour savoir
comment vérifier I'état de la batterie.

+ Eliminez les batteries usées conformément aux réglementations environnementales locales.

« Utilisez uniqguement les batteries recommandées et fournies par le fabricant. Le non-respect de cette

consigne entrainera un dysfonctionnement de I'appareil.

Replacer la batterie jetable

1. Enlevez la batterie déchargée en la tirant vers I'extérieur et en appuyant sur la fermeture, sur la partie

inférieure de I'appareil. Reportez-vous a la figure ci-dessous.

J
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2. Insérez une batterie neuve en suivant le sens de la fleche, I'étiquette orientée vers le haut, comme
illustré dans la figure ci-dessous.

[ ~,

[Cwngal | Dteecsstis Batery Pack | wulll o) ppctical Systams, Ime:
- e,

OE AR — 0 @ ey 1381 l.-,a_..__-.._

e

i e
I afeada

CLEA T DR & & : CE sim 'E:.Iul:l‘!.—n_lu

3. Poussez la batterie jusqu'a ce que vous entendiez un clic.

@ MISE EN GARDE

* Précautions a prendre avec la batterie
* Ne pas soumettre la batterie a des chocs importants.
* Ne pas essayer d'ouvrir ou de casser la batterie.
* Ne pas approcher de la batterie des flammes nues ou d'objets chauds.
* Ne pas court-circuiter les bornes de la batterie.
* Ne laissez pas la batterie a la portée des enfants.
* Sidu liquide pénetre dans les yeux, rincer immédiatement a I'eau claire. Consulter un médecin.
* Ne pas ranger la batterie dans un endroit directement exposé a la lumiére du soleil.
* Ne pas ranger la batterie dans un endroit humide ou mouillé.
» Se conformer aux réglementations locales en matiére d'élimination des batteries.
* Ne pas détruire ou incinérer la batterie.
* Ne jamais essayer de recharger la batterie jetable.
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Remplacement des électrodes

» Vérifiez quotidiennement I'état des électrodes sur |'affichage LCD. Veillez a ne pas utiliser les
électrodes au-dela de leur date d'expiration.

» Vérifiez que I'emballage des électrodes n'est pas endommagé.

» Vérifiez que le cable a I'extérieur des poches de conditionnement n'est pas défectueux.

» Seules les électrodes fournies par le fabricant doivent étre utilisées avec I'i-PAD CU-SP1.

/N\AVERTISSEMENT

» Seules les électrodes fournies par le fabricant doivent étre utilisées avec I'i-PAD CU-SP1. Si d'autres
électrodes que celles fournies par le fabricant sont utilisées, I'efficacité de la défibrillation risque d'en
étre affectée.

Electrodes de remplacement

1. \Vérifiez la date d'expiration des électrodes. Reportez-vous a la figure ci-dessous pour vérifier la date
d'expiration.

EXP.

° MM/ YYYY

TR

1234567890

e ——
FETT

La date d'expiration se lit comme suit :
La date d'expiration apparait a gauche de

i MM/YYYY
l'eétiquette « ELECTRODES ADULTE YYYY — Année
multifonctions de défibrillation » située sur MM — Mois

I'emballage.

2. Des électrodes usées ou périmées doivent étre remplacées. Prenez avec deux doigts le connecteur
des électrodes, retirez-le, puis sortez les électrodes de leur compartiment, comme illustré ci-dessous.
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3. Insérez le connecteur des nouvelles électrodes dans l'espace prévu a cet effet, puis rangez
I'emballage des électrodes dans son compartiment, comme illustré ci-dessous.

6.2.3 Nettoyer le défibrillateur i-PAD CU-SP1

Nettoyez l'appareil avec un chiffon doux. Les produits nettoyants suivants peuvent étre utilisés pour
nettoyer la surface de l'appareil :

* Du savon dilué et de I'eau.
* Eau de Javel diluée (diluez 30 ml dans un litre d'eau).
» Nettoyants dilués a base d’'ammoniac.

* Eau oxygénée diluée.

@ MISE EN GARDE

* Ne pas immerger l'appareil ou ses accessoires dans des liquides.

» Faites attention a ne pas laisser de liquides pénétrer a l'intérieur de l'appareil.

» Dans le cas ou I'appareil serait immergé dans des liquides, contacter immédiatement le fabricant ou le
centre de services agréeé.

» L'emploi d'une force excessive pendant le nettoyage de l'appareil peut endommager celui-ci, tout
comme lui donner des coups.

* Ne pas utiliser de nettoyants puissants a base d’acétone ou des abrasifs pour nettoyer I'appareil. Le
filtre du port IrDA, en particulier, peut étre endommagé.

» N'utilisez pas de nettoyants contenant des ingrédients abrasifs.

* Ne pas stériliser Ii-PAD CU-SP1.

7. Elimination

Eliminez le défibrillateur CU-SP1 et ses accessoires conformément aux réglementations locales.
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8. Dépannage

8.1 Autotests

Le tableau ci-apres liste les autotests effectués par I'appareil.

Autotests Signification

Test d'insertion Se lance au moment de l'insertion de la batterie dans l'appareil.
des piles Réalisez ce test :

« avant d'utiliser I'appareil ;

« apres chaque utilisation ;

* lors du remplacement de la batterie ;

* lorsque l'appareil semble endommagé.

ATTENTION
Ne lancez pas ce test si vous étes sur le point d'utiliser I'appareil pour traiter un
arrét cardiaque soudain, car ce test prend du temps (20 secondes environ).

Dans le cas ou une batterie neuve serait insérée juste avant un traitement,
procédez comme suit pour annuler ce test :

* Pressez le bouton d'alimentation.

* Attendez que l'appareil s'éteigne.

* Pressez de nouveau le bouton d'alimentation pour allumer I'appareil.

En plus des systemes internes, I'appareil teste également :
* les boutons « CHOC » et «i» : pressez sur les boutons I'un aprés l'autre
lorsque l'appareil en donne l'instruction ;
« I'état des électrodes de défibrillation : I'appareil teste I'état de la connexion
(qu'il soit connecté ou non) et la date d'expiration des électrodes.

Si aucune erreur n'est détectée, O s'affichera sur I'affichage LCD.
Si une erreur est détectée, x s'affichera sur I'affichage LCD et le bouton « i »
clignotera en rouge. Lorsque le bouton « i » est enfoncé suite & la demande de
l'invite vocale, I'appareil signalera I'erreur et s'éteindra de lui-méme. Reportez-
vous a [Section 8.3 : dépannage] pour de plus amples informations.

Test de mise o ) ) i
) L'appareil réalise un autotest lorsque le bouton d'alimentation est enfoncé.
sous tension

Test de temps : ] ) L ) )
L L'appareil se surveille lui-méme en temps réel pendant son fonctionnement.
d'exécution
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Autotests Signification

Test Cet appareil réalise des tests d'autodiagnostic journaliers, hebdomadaires et
d'autodiagnostic | mensuels. L'autotest régulier vérifie les fonctions importantes, comme I'état des
régulier batteries, des électrodes et des circuits internes.

Si l'appareil n'est pas en mesure de réaliser des autotests pendant son utilisation et qu'il est incapable
d'exécuter une défibrillation, il vous demandera de remplacer I'appareil et déclenchera une invite vocale en
vue d'une RCP. Pour vérifier I'erreur, éteignez I'appareil en appuyant sur le bouton d'alimentation. Si vous
pressez le bouton «i» et le maintenez enfoncé, l'invite vocale vous demandera de presser le bouton
clignotant rouge « i ». Vous pouvez vérifier la cause de l'erreur grace a l'invite vocale, en appuyant sur le
bouton « i ». Reportez-vous a [Section 8.3 : dépannage] pour de plus amples informations.

@ MISE EN GARDE

* |l est vivement conseillé de lancer le test d'insertion de batterie uniqguement pendant les périodes
listées dans le tableau ci-dessus. Ce test consomme de la puissance et raccourcira la durée de vie de
la batterie s'il est effectué plus souvent que nécessaire.
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8.2 Etat de I'appareil

L'état de I'appareil est indiqué par les symboles suivants :

Indicateur

Affichage LCD
Fonctionnement de I'appareil

Signification

L'appareil fonctionne normalement.

Remarque

Affichage LCD
Fonctionnement de I'appareil

X0

L'appareil a détecté une erreur.

Affichage LCD
Indicateur de niveau de batterie

-

La batterie est complétement
chargée.

Affichage LCD
Indicateur de niveau de batterie

Moins de la moitié de la batterie est
chargée.

Affichage LCD
Indicateur de niveau de batterie

Moins d'un quart de la batterie est
chargé.

Le symbole de la batterie dans
affichage LCD d'état clignote

Indicateur du statut du connecteur des
électrodes : Clignotant jaune

Moins de 15% de la batterie restant.

Affichage LCD
Indicateur de niveau de batterie

La batterie est faible.

Affichage LCD
Etat des électrodes

La date d'expiration des électrodes
n'est que dans 3 mois, ou plus.

Affichage LCD
Etat des électrodes

Les électrodes seront périmées d'ici
3 mois.

Affichage LCD
Etat des électrodes

O @ |[ ]

Les électrodes sont usées ou
périmées.

Voyant « Ne touchez pas le patient » : éteint

Vous pouvez toucher le patient.

Voyant « Ne touchez pas le patient » :
allumé

Vous ne pouvez pas toucher le
patient.

Voyant de détection de la RCP : allumé

Indique que la RCP est en cours.

Voyant de détection de la RCP : clignote

Indique que la RCP n'est pas en
cours ou qu'elle n'est pas
correctement réalisée.

Bouton « i » : clignote en rouge

L'appareil a détecté une erreur.
Pressez le bouton « i » pour de plus
amples informations.

Bouton « CHOC » :
clignote en orange

L'appareil est prét a délivrer un choc
de défibrillation.

Pressez le bouton « CHOC » pour
délivrer un choc.




8.3 Dépannage

L'appareil vous informe de son état actuel ou des problémes via des voyants d'état, des bips ou des invites
vocales. Reportez-vous au tableau ci-aprés pour plus de détails :

8.3.1 Résolution des problemes lorsque I'appareil est en fonctionnement

Symptéme/lnvite vocale Cause Résolution
Affichage LCD ) Remplacez immédiatement
] Une erreur s'est produite dans o 3
Fonctionnement de . le défibrillateur et procédez
) l'appareil. N .
I'appareil a une RCP, le cas échéant.

Affichage LCD

. . Remplacez la batterie par
Indicateur de niveau de

i

La batterie est faible.
. une nouvelle.
batterie

Le symbole de la batterie
dans affichage LCD d'état
clignote

Indicateur du statut du La batterie est faible.

connecteur des

i

Il est recommandé de
remplacer la batterie.

électrodes : Clignotant

jaune
Affichage LCD Les électrodes sont périmées. | Remplacez les électrodes
Etat des électrodes Les électrodes ont été utilisées. | Par des nouvelles.

Invite vocale : .
Remplacez la batterie par

« Batterie faible », « Remplacez la La batterie est faible.
. une nouvelle.
batterie par une nouvelle. »
Invite vocale : . Assurez-vous que le
Le connecteur des électrodes 3

« Branchez le connecteur des i connecteur des électrodes
3 . n'est pas branché. i
électrodes dans l'appareil. » est correctement branché.
Invite vocale : 3 o i

. 3 Les électrodes ont déja été Remplacez les électrodes
« Electrodes usées », « Remplacez les .
i utilisées. par des nouvelles.
électrodes par des nouvelles. »
Invite vocale :
« Les électrodes sont périmées », 3 L Remplacez les électrodes

) Les électrodes sont périmées.

« Remplacez les électrodes par des par des nouvelles.
nouvelles. »
Invite vocale : Les électrodes ne sont pas Vérifiez que les électrodes
« Pressez fermement les électrodes correctement collées sur la sont correctement collées
sur la peau nue du patient. » peau du patient. sur la peau du patient.
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Symptéme/lnvite vocale Cause Résolution

Pressez fermement les
électrodes sur la peau du

] Les électrodes ne sont pas patient.
Invite vocale :
L correctement collées sur la Si besoin, rasez les poils
« Aucun choc administré. » )
peau du patient. de la poitrine ou éliminez

I'humidité avant de coller
les électrodes.

. Bien qu'il soit nécessaire de Délivrez un choc électrique
Invite vocale : L 3 )
. procéder a un choc électrique, en pressant le bouton «
« Le bouton « CHOC » n’a pas été o . .
3 le bouton « CHOC » n'a pas été | CHOC » a la prochaine
pressé. » . o
pressé dans les 15 secondes. invite vocale.

+ Sile probleme ne peut pas étre résolu dans une situation d'urgence, vous devez procéder comme suit :
(@ Remplacez rapidement le défibrillateur, si possible.

@ Si un défibrillateur de remplacement n'est pas disponible, contrlez I'état du patient et réalisez une

RCP au besoin. Continuez a controler I'état du patient et a réaliser la RCP jusqu'a l'arrivée des
services médicaux d'urgence.

8.3.2 Résolution des problemes lorsque I'appareil n'est pas en fonctionnement

Symptéme Cause Résolution

Pressez le bouton « i » pendant

1 seconde au moins. L'appareil se met
alors en mode « administration ».

Une fois en mode « administration »,
I'appareil émettra l'invite vocale
suivante : « Pressez le bouton rouge
clignotant « i ». »

Affichage LCD
Fonctionnement de Erreur du systeme
I'appareil

Pressez le bouton rouge clignotant
« i» : I'appareil signalera alors I'erreur
du systéme et le code d'erreur associé.

Contactez-nous en vous reportant au
[Chapitre 9 : entretien de I'appareil].

Affichage LCD
Indicateur de fl:| La batterie est faible. Remplacez la batterie par une nouvelle.
niveau de batterie

Le symbole de la
batterie dans .
affichage LCD

L

d'état clignote Le niveau de batterie | Il est recommandé de remplacer la
Indicateur du statut du | estinsuffisant. batterie.

connecteur des

électrodes : Clignotant

rouge
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Les électrodes sont

Affichage LCD perimees. Remplacez les électrodes par des
Etat des électrodes nouvelles.

Les électrodes ont été
utilisées.

Si le probléme n'est pas résolu ou si aucune batterie de rechange n'est disponible, contactez le
fabricant (reportez-vous au [Chapitre 9 : entretien de 'appareil]).
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9. Entretien de I'appareil

Garantie de I'appareil

Nom du modeéle

Nom de I'appareil

Titre de ’achat N° de série

Distributeur

Personne responsable

» Cet appareil est garanti par CU Medical Systems, Inc. contre les défauts de matériel et de fabrication
pour une durée de cing ans a partir de la date d'achat d'origine. Pendant la période de garantie, nous
effectuerons les réparations ou remplacerons, a notre discrétion et sans codt supplémentaire, un
appareil s'avérant défectueux, sous réserve que vous nous retourniez l'appareil, ou & notre
représentant agréé, en port prépayé.

+ Cette garantie ne s'applique pas si I'appareil a été endommagé suite a un accident ou a une mauvaise
utilisation, ou suite a un entretien ou a une modification mené par une entité autre que CU Medical
Systems, Inc. ou ses représentants agréés. EN AUCUN CAS CU MEDICAL SYSTEMS NE SAURAIT
SE PORTER GARANT DE DOMMAGES DIRECTS.

* Seuls les appareils comportant des numéros de série et leurs accessoires sont couverts par cette
garantie. CETTE GARANTIE NE S’APPLIQUE PAS POUR LES DOMMAGES PHYSIQUES DUS A
UNE UTILISATION INCORRECTE OU DES CHOCS PHYSIQUES. Les articles comme les cables et

les modules sans numéros de série ne sont pas couvert par cette garantie.

Annulation de la garantie

Les éléments suivants annulent I'effet de la présente garantie :

» Entretien par un personnel non autorisé.

* Le sceau d'usine est rompu sans autorisation préalable de CU Medical Systems, Inc.

+ Panne ou dommage provoqué par une chute ou un choc externe apres l'achat

* Dommage di a des désastres naturels tels qu'un incendie, un tremblement de terre, une inondation
ou la foudre

» Panne ou dommage di a une pollution environnementale ou a une tension anormale

+ Dommage causé par un stockage dans des conditions allant au-dela des limites spécifiées

» Panne due a une dégradation des consommables

» Panne provoquée par du sable ou de la terre ayant pénétré a l'intérieur de I'appareil

+ La date d’achat, le nom du client, le nom du distributeur, le numéro du lot de fabrication et d’autres
informations sont arbitrairement modifiées

» Absence de preuve d'achat fournie avec la garantie de 'appareil

+ Utilisation d'accessoires et des pieces non recommandés par le fabricant

» Toute autre panne ou dommage causé par un fonctionnement inapproprié
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Réparations

» Le défibrillateur i-PAD CU-SP1 doit étre entretenu uniquement par un personnel autorisé.

+ L'i-PAD CU-SP1 sera entretenu sans coits supplémentaires pendant toute la période de garantie. A
I'expiration de la période de garantie, le colt des matériels et des entretiens sera supporté par
l'utilisateur.

* En cas de mauvais fonctionnement de I'i-PAD CU-SP1, apportez-le immédiatement pour réparation a
un centre de services agréeé.

* Veuillez remplir le tableau suivant en fournissant les informations nécessaires lorsque vous sollicitez

un entretien de votre appareil.

Classification de l'appareil Défibrillateur externe semi-automatique
Nom de I'appareil i-PAD Numéro du modele CU-SP1
Numéro de Série Date d’achat
Représentant de ventes

Nom
Coordonnées
» Adresse
de l'utilisateur
No. contact

Bréve description du probléeme

@) MISE EN GARDE

* Veuillez contacter le service clientéle, en cas de probléme avec le matériel (excepté la batterie et les
électrodes de défibrillation).
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Annexe

A. Protocole de secours

MARCHE

v

Invite vocale : « Appelez maintenant les services
médicaux d'urgence. »

<&
<
4

Invite vocale : « Branchez le connecteur
des électrodes dans l'appareil. »

Electrodes

connectées ? NON -

Oul

v

Invite vocale : « Mode Adulte ou mode Enfant »

Invite vocale : « Suivez l'invite vocale calmement. »

! ]

Invite vocale : « Enlevez tous les vétements de la poitrine et de
I'estomac. Déchirez les vétements, si nécessaire. » @

\ 4

Invite vocale : « Sortez les électrodes du compartiment inférieur
de l'appareil. »

Invite vocale : « Déchirez I'emballage des électrodes. »

\ 4

Invite vocale : « Regardez attentivement I'image de
chaque électrode. »

v

Invite vocale : « Enlevez I'électrode n° 1, puis collez-la sur la peau nue du
patient, comme le montre I'image. »

v

Invite vocale : « Enlevez |'électrode n° 2, puis collez-la sur la peau nue du
patient, comme le montre l'image. »

v

Invite vocale : « Pressez fermement les électrodes sur
la peau nue du patient. »
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Invite vocale : « Ne touchez pas le patient. »
« Analyse du rythme cardiaque en cours. »

i-PAD CU-SP1
détecte/décide :

L'ECG est-il un troubl

cardiaque 2

~ NON

oul
v

Invite vocale : « Choc conseillé. »
« Eloignez-vous. »

\ 4

Invite vocale : « Chargement
en cours. »

Chargement
terminé ?

<€ NON

Ooul

v

Invite vocale : « Pas de choc
conseillé. »

orange. » « Délivrez le choc maintenant. »

Invite vocale : « Pressez maintenant le bouton clignotant

oul NON

e bouton « CHOC »
a été appuyé dans les 15
secondes.

A

y

A

y

Invite vocale : « Choc délivré. »

Invite vocale : « Le bouton « CHOC »
n'a pas été pressé. »

\ 4

d'urgence ont été prévenus. »

Invite vocale : « Assurez-vous que les services médicaux

4

Invite vocale : « Vous pouvez toucher le patient. »

Invite vocale : « Commencez maintenant la RCP. »

:
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v

Invite vocale : « Pressez le bouton bleu clignotant
« i » pour l'invite vocale sur la RCP. »

v

Le bouton « i » a été
appuyé dans les 20

l NON

Invite vocale : « L'analyse du oul
rythme cardiaque redémarre
dans 2 minutes. » +
¢ Invite vocale : « Placez la paume de votre main au milieu de la

poitrine, entre les mamelons. »

Invite vocale : « L'analyse du
rythme cardiaque redémarre
dans 1 minute. » v

¢ Invite vocale : « Placez la paume de votre autre main sur le
dessus de la premiére. »

Invite vocale : « L'analyse du
rythme cardiaque redémarre
dans 40 secondes. »

¢ Adulte

Invite vocale : « L'analyse du

rythme cardiaque redémarre
dans 20 secondes. »

Enfant

Adulte ou Enfant ?

v v
l Invite vocale : « Comprimez bien la Invite vocale : « Comprimez bien la
poitrine sur 5 cm, en cadence avec poitrine sur 5 cm, en cadence avec
les battements de coeur. » les battements de coeur. »

| |
v

» [ Invite vocale : « Bruit de battements de coeur »
Adulte Enfant
Adulte ou Enfant ?
Invite vocale : Invite vocale : v v
« Commencez « Continuez les Invite vocale : « Basculez la téte en Invite vocale : « Pincez le nez,
maintenant la compressions arriére, pincez le nez, puis insufflez basculez la téte en arriére, puis
RCP. » thoraciques. » de lair. » faites de petites insufflations. »
QuI

I v

Invite vocale : « Insufflez »

La RCP est-elle en

NON

Y

NON ombre de cycles > 5
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B. Pieces et accessoires

Pour commander les piéces de rechange et les accessoires, précisez les pieces et les numéros de
commande cités dans le tableau ci-apres.

B.1 Accessoires standards

Nom Numéro de piéce Numéro de commande

Electrodes Adulte (jetables) CUA1007S SP1-0A04

Batterie jetable (longue durée) CUSA1103BB SP1-OA03

Instructions d'utilisation SP1-OPM-E-02 -

B.2 Accessoires en option

Boite portable SP1-A-BAG-3010 SP1-OA01

Batterie jetable (standard) CUSA1103BS SP1-OA02

Electrodes pédiatriques (jetables) CUA1102S SP1-OA05

Adaptateur IrDA IR-220LPLUS SP1-OA06

Logiciel PC CU Expert, ver. 3.50, ou SP1-OA07
supérieure

Carte SD HD1-CARD-SD SP1-OA10

Lecteur de carte SD HD1-CARD-READER -
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C. Description des symboles
C.1 Défibrillateur i-PAD CU-SP1

Symbole ‘ Signification

Touche marche/arrét

Bouton « i »

Bouton « CHOC »

Interrupteur de sélection Adulte/Enfant

Indicateur Ne-Pas-Toucher-Le-Patient

Voyant de détection de la RCP

——a
1‘1“‘ Type BF, équipement protégé contre les effets des défibrillateurs
A Attention : reportez-vous aux documents d'accompagnement.
c E Margue CE ; conforme aux exigences de la directive 2007/47/CE
2460 relative aux appareils médicaux, et de ses révisions.
SN Numéro de Série
M Date de fabrication
EC|REP Représentant UE agréé

Ne pas jeter la batterie de maniére inconsidérée.
Jetez-la conformément aux réglementations locales.

Fabricant

Consultez le mode d'emploi

Avertissement

> O E 1

C.2 Emballage de I'i-PAD CU-SP1
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Symbole Signification

Supporte jusqu’a 6 cartons

Haut

Garder au sec

Fragile ; cassable

g Ne pas utiliser de crochets

Limites de la température de stockage : 0°C a 43°C (32°F a 109°F)

Marque CE ; conforme aux exigences de la directive 2007/47/CE relative aux

9,
" .‘ Recyclable
C € 2460

appareils médicaux, et de ses révisions.

E Représentant UE agréé

SN Numéro de Série

d Date de fabrication
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C.3 Accessoires
C.3.1 Batterie jetable (CUSA1103BB, CUSA1103BS)

Symbole Signification

LiMnOz:J Batterie au lithium-dioxyde de manganése

LOT Numéro du lot

Date de fabrication

Fabricant

Ne pas détruire ou appliquer une pression sur la batterie.

Ne pas jeter la batterie de maniére inconsidérée.
Jetez-la conformément aux réglementations locales.

Consultez le mode d'emploi

Avertissement

Avertissement : substance inflammable

BB OI®E :

N
m

Marque CE

Courant continu

Direction d'insertion du bloc-piles

Plus ; polarité positive

Moins ; polarité négative

DATA Terminal de données

fEE =S |
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C.3.2 Electrodes (CUA1007S, CUA1102S)

Symbole Signification

43C
_,Hf Limites de température : 0°C & 43°C (32°F & 109°F)
32F
LOT Numéro de lot
g Date d’expiration
REF Numéro de référence de la commande
® Usage unique ; ne pas réutiliser
Ne pas plier.
L Ne contient pas de latex
Contains no Latex
o MM/ YYYY
LT R Autocollant numéro lot et date d’expiration
(3T 1234567890
A Attention : reportez-vous aux documents d'accompagnement.
c € Marque CE ; conforme aux exigences de la directive 2007/47/CE relative aux
2460 appareils médicaux, et de ses révisions.
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D. Glossaire

1 RCP

1 Cycle

Abrasif

L'adhésif sur les
électrodes
(Gel)

Adulte

Consignes de I'Association
américaine du coeur (AHA)
2010 CPR

Arythmie

Batterie

1 RCP comporte 5 cycles. (Lorsque I'appareil est réglé par défaut
sur 5 cycles.)

Consiste en 30 compressions thoraciques suivies par 2 insufflations
durant la RCP. (Lorsque l'appareil est réglé par défaut sur [30:2].)

Si vous spécifiez le nombre de compressions et d'insufflations, le
cycle est effectué conformément au protocole spécifié. Reportez-
vous a [Section 5.3: configuration de I'appareil] pour des
informations détaillées sur la procédure.

Un matériau utilisé pour aff(ter et nettoyer une surface en métal, en
verre, en pierre et en bois, a savoir I'émeri, le quartz en poudre et la
poussiere de verre. N'utiisez pas ces abrasifs pour nettoyer
I'appareil.

L'adhésif des électrodes est trés important pour maintenir une
adhésion optimum entre la peau et les électrodes. Par conséquent,
n'ouvrez jamais I'emballage contenant les électrodes si celles-ci ne
sont pas nécessaires, et vérifiez régulierement leur date d'expiration.

Dans ce mode d'emploi, I'adulte est une personne agée de plus de 8
ans ou qui pese plus de 25 kg.

Les paramétrages par défaut de cet appareil vous demandent de
pratiquer une RCP immédiatement aprés un choc électrique,
conformément aux directives 2010 sur la RCP. Aussi, le guide sur la
RCP est constitué de 5 cycles avec un ratio compression thoracique-
respiration de 30:2 (si l'appareil est réglé par défaut sur 5 cycles,
30:2).

Si vous n'avez pas été formé(e) a la respiration, ne pratiquez que la
compression  thoracique. Reportez-vous a [Section 5.3:
paramétrages de l'appareil] pour le réglage de la RCP. Veuillez

contacter le fabricant pour de plus amples informations.

Un rythme cardiaque anormal.

La batterie jetable qui alimente le défibrillateur i-PAD CU-SP1.
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Patient avec arrét

cardiaque

Port de communication

Condensation

Mode RCP

Défibrillation

Connecteur des électrodes
de défibrillation

Batterie jetable

ECG

Choc électrique

Erreur

Fibrillation

Le patient qui présente les symptdmes d'un arrét cardiaque. Cet
appareil doit étre utilisé pour un patient qui présente les symptémes
suivants : pas de réponse, pas de mouvement et respiration
anormale.

Le port qui envoie et recoit des données entre l'appareil et le PC.

L'humidité a un effet négatif sur I'appareil lorsque de la condensation
se forme sur sa surface. L'appareil doit étre rangé dans un endroit
sec, sans humidité excessive.

L'appareil fournit des conseils sur la RCP tout en analysant 'ECG du
patient, afin que vous puissiez pratiquer la RCP facilement. Le mode
RCP de cet appareil est conforme aux directives 2010 sur la RCP de
la AHA. Reportez-vous a la [Section 4.3, étape 3: Pratique de la
RCP] pour de plus amples informations.

C'est un processus dans lequel un appareil électronique donne un
choc électrique au ceoeur. Il aide a rétablir les contractions rythmiques
normales d'un cceur en cas d'arythmie sévere ou d'arrét cardiaque.

Le connecteur qui sert a connecter l'appareil aux électrodes de
défibrillation.

La batterie jetable qui alimente I'appareil. Ne rechargez jamais cette
batterie.

L'abbréviation pour électrocardiogramme. L'enregistrement du
rythme cardiaque, tel que détecté par les électrodes de défibrillation.

Cet appareil charge une grande quantité d'énergie en peu de temps
et exécute une défibrillation via un choc électrique.

L'état dans lequel l'appareil ne fonctionne pas correctement.
Reportez-vous a [Section 8.3 : dépannage] pour de plus amples
informations.

Caractérise une irrégularité cardiaque, laquelle provoque une
inefficacité circulatoire. La fibrillation ventriculaire s'accompagne
généralement d'un arrét cardiaque aigu.
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Clignotement

Bouton « i »

Port infrarouge

Allumé

Mode de fonctionnement

Electrodes

Electrode 1

Electrode 2

Connecteur des électrodes

PC S/W CU Expert
(CU-EX1)

Enfant

L'état dans lequel le voyant clignote.

Le bouton qui permet de savoir quand I'appareil a été utilisé pour la
derniere fois, qui signale les messages d'erreur, transfert les
données de I'ECG et des événements, et modifie les paramétrages
de la procédure de la RCP.

Le port de communication qui envoie et recoit des données entre
'appareil et le PC. Comme le port IrDA utilise le rayonnement
infrarouge (IR), prenez toutes les précautions nécessaires pour
réduire les interférences. Reportez-vous au manuel du logiciel [CU
Expert] pour de plus amples informations.

L'état dans lequel le voyant est allumé.

Lorsque l'appareil est allumé, le symbole O sur l'affichage LCD
indique que I'appareil fonctionne correctement.

Les électrodes citées dans ce mode d'emploi concernent des
électrodes (jetables) utilisées pour exécuter la défibrillation.

L'électrode qui se place sous la clavicule droite. Veuillez vous
reporter aux figures relatives aux électrodes. (Cette position peut
s'intervertir avec celle de I'électrode 2.)

L'électrode qui est collée sur les cotes, sur la partie inférieure
gauche du thorax, sous l'aisselle. Veuillez vous reporter aux figures
relatives aux électrodes. (Cette position peut s'intervertir avec celle
de I'électrode 1.)

Le connecteur qui sert a connecter les électrodes au défibrillateur i-
PAD CU-SP1.

Le logiciel PC utilisé pour modifier les paramétrages de I'i-PAD CU-
SP1 et pour gérer les données de traitement. Reportez-vous a
'annexe relative aux accessoires si vous souhaitez acheter ce
logiciel.

Dans ce mode d'emploi, I'enfant est une personne agée de plus d'un
an et de moins de 8 ans, et qui pese moins de 25 kg.
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Bouton d’alimentation

Appareil

Revétement des électrodes

Carte SD

Autotest

Décharge interne
(désactivée)

Défibrillateur externe semi-
automatique
(DEA)

Bouton Choc

Mode veille

Nous

Elément appliqué

Un bouton vert situé sur la facade de l'appareil. L'appareil s'allume
quand le bouton d'alimentation est pressé pendant le mode veille, et
s'éteint quand le bouton d'alimentation est pressé pendant une seconde
lorsque Il'appareil est allumé. Si le bouton d'alimentation est pressé
guand le test d'insertion de la batterie est en cours, ce test est annulé.

Dans ce mode d'emploi, I'appareil concerne le défibrillateur semi-
automatique externe (DEA) i-PAD CU-SP1.

Le revétement qui protége le gel conducteur adhésif des électrodes
lorsque celles-ci sont rangées dans leur emballage.

La carte mémoire externe qui peut étre utilisée pour stocker les
données de traitement (de I'ECG et des événements) a partir de la
mémoire interne de l'appareil.

Tests d'autodiagnostic qui vérifient que les sous-systemes de
I'appareil fonctionnent correctement.

Le défibrillateur i-PAD CU-SP1 décharge la charge dans son
condensateur, dans un circuit résistif interne, si vous ne pressez pas
le bouton « CHOC » ou si I'appareil considére que le patient n'a pas
besoin d'un choc électrique du fait d'un changement dans son ECG.

Un appareil qui délivre un choc de défibrillation aprés I'analyse et la
reconnaissance d'un trouble du rythme cardiaque. Vous devez
délivrer un choc en appuyant sur le bouton « CHOC ».

Le bouton sur lequel vous devez appuyer pour délivrer un choc
électrique a un patient qui a fait un arrét cardiaque.

Le mode du défibrillateur i-PAD CU-SP1 lorsque le bouton
d'alimentation est sur ARRET mais que la batterie est insérée. Si
o apparait sur l'affichage LCD lorsque l'appareil est en mode
veille, cela signifie que I'appareil est prét a étre utilisé, au besoin, en
cas d'urgence.

Se réfere a CU Medical Systems, Inc.

Electrodes de défibrillation
Isolation patient type BF, protégé contre les effets des défibrillateurs

58



E. Spécifications de I'appareil

Nom du modéle : CU-SP1

Physiques

Catégorie Données techniques nominales

Dimensions 260 mm x 256 mm x 69,5 mm (largeur x longueur x hauteur)
Poids 2,4 kg (batterie et électrodes incluses)

Environnementales

Catégorie Données techniques nominales
Fonctionnement (appareil est en utilisation d'urgence)

Température : 0°C - 43°C (32°F - 109°F)

Humidité : 5 % ~ 9 5% (sans condensation)
Stockage (L'appareil est entreposé avec les électrodes de défibrillation, et la batterie est insérée ; il est
prét a étre utilisé en cas d'urgence)

Température : 0°C - 43°C (32°F - 109°F)

Humidité : 5 % ~ 9 5% (sans condensation)
Transport (appareil seulement, pas d'électrodes de défibrillation ni de batterie)

Température : -20°C - 60°C (-4°F - 140°F)

Humidité : 5 % ~ 9 5% (sans condensation)

Altitude de 0 a 4570 métres environ (fonctionnement et stockage)
Chute Résiste a une chute de 1,2 métre (c6té, coin ou surface)
Vibration En fonctionnement : est conforme a la norme militaire MIL-STD-810G, fig.

514.6E-1, sinus aléatoire
En veille : est conforme a la norme militaire MIL-STD-810G, fig. 514.6E-2,
sinus balayé (hélicoptere)

Scellage CEIl 60529 : IP55

ESD Conforme & la norme IEC 61000-4-2:2001

EMI (Radié) Conforme aux limites de la norme CEIl 60601-1-2, méthode EN 55011:2007
+A2:2007,
groupe 1, classe B

EMI (Immunité) Conforme aux limites de la norme CEl 60601-1-2, méthode EN 61000-4-

3:2006 +A1:2008, niveau 3 (de 10V/m 80 MHz & 2500 MHz)
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Défibrillateur

Catégorie

Mode fonctionnement

Forme d’onde

Sortie d'énergie

Contrble de la charge

Données techniques nominales
Semi-automatique
Biphasique tronquée exponentielle e-cube

Charge de 150 J a 50 Q pour des adultes
Charge de 50 J a 50 Q pour des enfants

Contrdlées par un systéeme automatisé d'analyse du patient

Temps de chargement Dans les 10 secondes qui suivent linvite vocale suivante: «Un choc

électrique est nécessaire ».

Durée a compter du lancement de I'analyse du rythme Batterie neuve
cardiaque (invite vocale : 10 secondes, en général (a 20°C)

« NE TOUCHEZ PAS LE PATIENT, ANALYSE DU RYTHME
CARDIAQUE EN COURS. »)

Batterie neuve: 15° décharge,
11 secondes en général (a

jusqu'alalecture en vue d'une décharge (invite vocale : 20°C)
« PRESSEZ MAINTENANT LE BOUTON CLIGNOTANT
ORANGE. DELIVREZ LE CHOC MAINTENANT »)

Durée a compter de la mise sous tension jusqu'alalecture en Batterie neuve : 16° décharge, 25
vue d'une décharge
(invite vocale : « PRESSEZ MAINTENANT LE BOUTON

CLIGNOTANT ORANGE. DELIVREZ LE CHOC MAINTENANT »)

Indicateur de
chargement

Durée a compter
de la RCP
jusqu'au choc

Décharge

Nombre de
Chocs

Vecteur
d’application du
choc

Isolation du

patient

.

.

.

secondes en général

Invite vocale : « Pressez maintenant le bouton clignotant orange. Délivrez le
choc maintenant. »

Bouton clignotant « CHOC »

Avertisseur sonore

Au moins 6 secondes a compter de la fin de la RCP jusqu'a la délivrance du choc

L'appareil s'autodécharge dans les cas suivants :

Lorsque I'ECG du patient passe a un rythme qui ne nécessite pas de
défibrillation.

Lorsque le bouton « CHOC » n'est pas pressé dans les 15 secondes qui suivent
la fin de la charge.

Lorsque I'appareil est éteint aprés avoir pressé le bouton d'alimentation pendant
1 seconde au moins.

Lorsque les électrodes sont décollées du corps du patient ou que le connecteur
des électrodes est débranché de I'appareil.

Lorsque l'impédance du patient est hors de la portée de défibrillation.
(25Q~175Q)

Le choc est délivré si le bouton « CHOC » est pressé lorsque le CU-SP1 est activé.

.

Pour les électrodes Adulte, dans la position antérieure-antérieure.
Pour les électrodes pédiatriques, dans la position antérieure-postérieure.

Type BF, protégé contre les effets des défibrillateurs
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(V) weunod

Temps (ms)

Onde biphasique tronquée exponentielle

L'onde de choc est automatiquement compensée par l'impédance transthoracique du patient.

A = durée de la premiére phase
B = durée de la seconde phase
C = durée de l'interphase

D = courant de créte

Onde de sortie pour adulte (150 Joules)

. ) Durée de la Courant
Impédance Durée de la .

. N seconde phase de créte
du patient premiere phase T ®?)
(Ohms, Q) (millisecondes, ms) '

ms)
25 2.4 24 64.5
50 4.4 4.4 32.7
75 6.3 6.3 225
100 8.8 8.8 15.9
125 10.7 10.7 13.0
150 12.7 12.7 11.0
175 15.0 15.0 9.5

Onde de sortie pour enfant (50 Joules)

) . Durée de la Courant
Impédance Durée de la .

. N seconde phase de créte
du patient premiéere phase ] . ®?)
(Ohms, Q)  (millisecondes, ms) '

ms)
25 2.3 2.3 354
50 43 43 18.4
75 6.3 6.3 12.3
100 8.5 8.5 9.1
125 10.6 10.6 7.3
150 12.7 12.7 5.8
175 15.0 15.0 4.9
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Energie
(Joules, J)

147.8
149.7
1515
148.1
149
148.2
148.8

Energie

(Joules, J)

50.2
50.7
49.7
49.5
50.3
49
49.6

Précision de
I'énergie
(Joules, J)

150(+15%)
150(+15%)
150(+15%)
150(+15%)
150(+15%)
150(+15%)
150(+15%)

Précision de
|'énergie
(Joules, J)

50(+15%)
50(+15%)
50(+15%)
50(+15%)
50(+15%)
50(+15%)
50(+15%)



Acquisition d’ECG
Catégorie Données techniques nominales

Dérivation Dérivation Il
d’acquisition ECG

Réponse en fréquence 1 Hza30Hz

Systéme d’analyse ECG

Catégorie Données technigues nominales

Fonction Données technigues nominales Fonction Détermine I'impédance du patient
et évalue 'ECG du patient pour déterminer si elle nécessite un choc ou non.

Portée de I'impédance De 25 Q a 175 Q (le choc ne sera pas délivré si I'impédance du patient est
au-dela de cette portée).

Rythmes qui Fibrillation ventriculaire ou tachycardie ventriculaire rapide
nécessitent un choc

Rythmes qui ne Les rythmes de I'ECG, hormis la fibrillation ventriculaire et la tachycardie
nécessitent pas de ventriculaire.
choc Lorsqu'un rythme cardiaque ne nécessite pas de défibrillation ; I'appareil

vous demande alors de pratiquer une RCP.

Protocole d'analyse Prépare a délivrer le choc ou enclenche l'invite vocale en vue d'une RCP,
selon les résultats de I'analyse.

Sensibilité et Conformes aux directives de la norme ANSI/AAMI DF80

spécificité
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Systéme d’analyse ECG — Test de base de données ECG

Classe Taille de Taille de Décision 90 % Limite la
léchantillon | Objectifde | I'échantil | Décision i Performance | plus basse de
Rythme Rythmes d'absence , ]
pour test performance | lon pour | de choc observée confiance
ECG . de choc o
minimum test unilatérale
w 97.26%
_ . >90 %
Q VF puissant 200 I 219 213 6 (213/219) 95%
& sensibilité I
> Sensibilité
o
S - 81.02%
(]
9 VT rapide 50 T 137 11 26 (111/137) 76%
O sensibilité o
Sensibilité
100 100%
Rythme sinusal . >99 % 0
normal minimum spécificits 100 0 100 (100/100) 97%
(arbitraire) P Spécificité
g FA, SB,
% TSV, bloc
3 h 99.54%
a cardiaque, 30 > 95% 0
e extrasystole e . 219 1 218 (218/219) 98%
=z (arbitraire) spécificité o
% ventriculaire du Spécificité
S rythme
6 idioventriculaire
> 05% 96.21%
(]
Asystolie 100 e 132 5 127 (127/132) 93%
spécificité o
Spécificité

Tachycardie ventriculaire : choc non nécessaire pour moins de 150 bpm, choc nécessaire pour égal ou
supérieur a 150 bpm.

Apercu des résultats de test de la forme d'ondes de I'ECG ;

FVetTV Tous les autres rythmes ECG
Choc (A) 324 cas (B) 6 cas
Pas de choc © 32 cas (D) 445 cas

La sensibilité de I'appareil pour un rythme nécessitant un choc est A/(A+C) : 91.01% (324/356)
La valeur prédictive réelle de I'appareil est A/(A+B) : 98.18% (324/330)
La sensibilité de I'appareil pour un rythme ne nécessitant pas de choc est D/(B+D) : 98.67% (445/451)

Le taux faux-positif de I'appareil pour un rythme nécessitant un choc est B/(B+D) : 1.33% (6/451)

63



Appareils de surveillance, voyants, instructions vocales

Catégorie

Appareils de
surveillance

Affichage LCD

Indicateur

Haut-parleur

Avertisseur sonore

Niveau de batterie

Voyant de batterie
faible

Instruction vocale

Données techniques nominales

Bouton d'alimentation, bouton « i », bouton « CHOC », interrupteur de
sélection Adulte/Enfant

Affiche I'état de I'appareil, le niveau de la batterie et I'état des électrodes.
Le symbole de la batterie dans affichage LCD clignote lorsque Le niveau de
batterie est insuffisant.

Voyant « Ne touchez pas le patient » : s'illumine lorsque le défibrillateur
analyse ou délivre un choc électrique.

Voyants de position des électrodes : clignote lorsque le défibrillateur est
allumé ; s'éteint lorsque les électrodes sont collées sur le patient.

Voyant de I'état des connecteurs des électrodes: clignote lorsque le
défibrillateur est allumé et que le connecteur des électrodes n'est pas raccordé ;
s'illumine lorsque le connecteur des électrodes est raccordé.

Voyant de détection de la RCP : s'illumine si la RCP est détectée et clignote
dans le cas contraire.

Bouton « CHOC » : clignote orange lorsque le défibrillateur est chargé et prét
a délivrer un choc.

Bouton « i » : clignote pour guider la RCP, transférer I'historique du traitement
et paramétrer le mode RCP.

Bouton rouge « i » : clignote en présence d'une erreur.

Passe les invites vocales. Le CU-SP1 analyse le niveau sonore ambiant
pendant un traitement. Si le niveau sonore ambiant est élevé, il augmente
automatiquement le volume des invites vocales pour vous permettre de les
entendre clairement.

Diverses sonneries

Le niveau de batterie est automatiquement vérifié durant les autotests
réguliers, les autotests de mise sous tension et de temps d'exécution.

Apparait sur l'affichage LCD, annoncé via une invite vocale et indiqué par le
bouton rouge clignotant « i ».

Lorsque I'appareil détecte une batterie faible, il est encore possible d'effectuer
10 chocs et il reste 30 minutes d'opération.

L'utilisateur est guidé grace a des instructions vocales.

64



Test d'autodiagnostic

Auto Autotests de mise sous tension, de temps d'exécution.

Autotests journaliers, hebdomadaires et mensuels.

Manuel Test d'insertion de batterie (effectué lorsque I'utilisateur insére une batterie

dans le compartiment de I'appareil prévu a cet effet).

Batterie jetable

Catégorie

Type de pile

Capacité

Durée de vie (aprés avoir
inséré la batterie)

Plages de températures

Données techniques nominales

12 V CC, 2.8 Ah LiMnO,, jetable : standard
12 V CC, 4.2 Ah LiMnO., jetable : longue durée

Standard : 50 chocs au moins pour une batterie neuve

ou 4 heures de fonctionnement, a température ambiante (a 20°C)
Longue durée : 200 chocs au moins pour une batterie neuve

ou 8 heures de fonctionnement, a température ambiante (a 20°C)

Standard : 3 ans au moins a compter de la date de fabrication, dans des
conditions d'entreposage conformes aux instructions contenues dans ce
document.

Longue durée : 5 ans au moins a compter de la date de fabrication, dans
des conditions d'entreposage conformes aux instructions contenues dans
ce document.

* En fonctionnement
Température : 0°C - 43°C (32°F - 109°F)
» Stockage
Température : -20°C - 60°C (-4°D - 140°F)
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Electrodes de défibrillation Adulte (CUA1007S)

Catégorie Données techniques nominales

Type Adulte

Surface de I'électrode 120 cm®

Longueur du cable 120 cm au total (a l'intérieur de I'étui : 95 cm ; a I'extérieur de I'étui : 25 cm).
Durée de vie Au moins 36 mois a compter de la date de fabrication.

Electrodes de défibrillation pédiatriques (CUA1102S)

Catégorie Données technigues nominales

Type Enfant

Surface de I'électrode 46,43 cm?

Longueur du cable 120 cm au total (a l'intérieur de I'étui : 80 cm ; a I'extérieur de I'étui : 40 cm).
Durée de vie Au moins 30 mois a compter de la date de fabrication.

Stockage et transfert de données

Catégorie Données techniqgues nominales
Port IrDA Pour les communications avec le PC
Capacité de la 5 traitements individuels, jusqu'a 3 heures par traitement

mémoire interne

Carte SD Mémoire externe. Les données peuvent étre copiées de la mémoire interne

vers la carte SD.
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F. Compatibilité électromagnétique

Conseils et déclaration du fabrication — émissions électromagnétiques

Le défibrillateur i-PAD CU-SP1 est prévu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié
ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du défibrillateur i-PAD CU-SP1 doit s'assurer qu'il sera bien utilisé dans

un tel environnement.

Test d’émissions Conformité Environnement électromagnétique - guidage

L'i-PAD CU-SPL1 se sert de I'énergie radiofréquence
pour ses fonctions internes uniqguement. Par
Emissions RF conséquent, ses émissions sont trés basses et ne sont
CISPR 11 Groupe 1 pas susceptibles de provoquer des interférences avec
les équipements électroniques qui se trouveraient a

proximité.

Emissions RF

Classe B
CISPR 11
L'i-PAD CU-SP1 peut étre utilisé dans toutes les
Emissions harmoniques ) installations, dont les installations domestiques et celles
Non applicable ] 3 , . . .
IEC 61000-3-2 directement connectées au réseau public d'alimentation
électrique basse tension, lequel alimente les
Tension de papillotement / . s ) .
constructions utilisées a des fins domestiques.
émissions d'oscillation Non applicable
IEC 61000-3-3
/N\AVERTISSEMENT

* L'i-PAD CU-SP1 ne doit pas étre utilisé a proximité d'autres équipements ou entassé avec d'autres
équipements.
Si cela n'est pas possible, I-PAD CU-SPA1l doit étre surveillé pour vérifier qu'il fonctionne
normalement dans la configuration dans laquelle il sera utilisée.
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Conseils et déclaration du fabricant —immunité électromagnétique

Le défibrillateur i-PAD CU-SP1 est prévu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié
ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du défibrillateur i-PAD CU-SP1 doit s'assurer qu'il sera bien utilisé dans

un tel environnement.

) L Niveau test IEC Niveau de Environnement
Test d'immunité - i . .
60601-1 conformité électromagnétique - conseils
3 Contact +6 Les sols doivent étre en bois, en
Décharge Contact 6 kV ) 3 ] ]
3 » kv béton ou en carreau céramique. Si les
électromagnétique .
sols sont recouverts de matériau
(ESD) - e . .
IEC 61000-4-2 +8 KV air +8 KV air synthétique, I'hnumidité relative doit
étre de 30 % au moins.
. .
IMMunité aux +2 kV pour les lignes . . ,
L d’alimentation La qualité électrique du réseau de
transitoires o . . .
) . . électrique Non distribution doit étre identique a celle
électriques rapides ) ) )
] applicable d'un environnement commercial ou
en salve +1 kV pour les lignes . .
. hospitalier classique.
IEC 61000-4-4 d’entrée / sortie
) +1 kV mode différentiel La qualité électrique du réseau de
Surtension o . ) .
o Non distribution doit étre identique a celle
transitoire . . i
IEC 61000-4-5 +2 kV mode commun applicable d'un environnement commercial ou
hospitalier classique.
<5 % Ur (creux en Ut La qualité électrique du réseau de
>95 %) pour 0,5 cycle distribution doit étre identique a celle
Baisses de tension, d'un environnement commercial ou
courtes 40 % Ur (creux en Ut hospitalier classique. Si l'utilisateur de
interruptions et 60%) pour 5 cycles Non l'intensificateur d'images de I'i-PAD
variations de ) CU-SP1 a besoin d'un
) | applicable ¢ ) ) dant |
t§n5|on sur les 70 % Ur (creux en Uy -onctlonr-1ement continu pen :.:mt es
lignes d’entrée 30 %) pour 25 cycles interruptions du réseau électrique,
IEC 61000-4-11 nous recommandons que cet
<5 % U~ (creux en Ut intensificateur soit branché sur un
>95 %) pour 5 s onduleur.
Champs 3A/m 3 A/m La fréquence d'alimentation du champ
magnétiques magnétique doit étre celle d'un
de la fréquence environnement commercial ou
industrielle hospitalier.
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8
REMARQUE : Ut correspond a la tension du réseau c.c. avant I'application du niveau composite.
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Conseils et déclaration du fabricant —immunité électromagnétique

Le défibrillateur i-PAD CU-SP1 est prévu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié

ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du défibrillateur i-PAD CU-SP1 doit s'assurer qu'il sera bien utilisé dans

un tel environnement.

80 MHz a 2,5 GHz

Test Niveau composite Niveau de . | . .
) . . Environnement électromagnétique - guidage
d’immunité CEI 60601 conformité
Les équipements de communication RF portatifs et
mobiles ne doivent pas étre utilisés a proximité
d'une piece de I'i-PAD CU-SP1, quelle qu'elle soit, y
compris les cables ; il convient de respecter la
distance de séparation recommandée calculée
d'aprés I'équation applicable a la fréquence de
I'émetteur.
Distance de séparation recommandée
Norme CEI 3Vrms 3Vrms
61000-4-6, de 150 kHz a 80 3,5
d=[—]VP
RF par MHz, hors bandes V1
conduction ISm?
10 Vrms 10 Vrms
de 150 kHz a 80 12
d=[=]VP
MHz, dans les V2
bandes ISM*
Norme CEI 10 Vim 10 Vim
61000-4-3, 80 MHz & 2,5 GHz d= [E]\/ﬁ 80 MHz - 800 MHz
E1
RF par
rayonnement
20 V/im 20 V/im

d=[=]VP 800 MHz-25 GHz

P est la puissance nominale de sortie de I'émetteur,
en watts (W), d'apres le fabricant, et d est la
distance de séparation recommandée, en metres
(m)°.

Les intensités de champ des émetteurs RF fixes,
comme déterminé par une étude
électromagnétique sur site®,

doivent étre inférieures au niveau de conformité
pour chaque portée de fréquence’.

Des interférences peuvent se produire a proximité
des équipements marqués avec le symbole
suivant :

Q)
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REMARQUE 1. A 80 MHz et 800 MHz, la portée de fréquence la plus élevée s'applique.

REMARQUE 2. Ces conseils ne s'appliguent pas forcément a toutes les situations. La propagation
électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

Les bandes ISM (industrielles, scientifigues et médicales) entre 150 kHz et 80 MHz vont de 6,765 MHz a
6,795 MHz, de 13,553 MHz a 13,567 MHz, de 26,957 MHz a 27,283 MHz et de 40,66 MHz a 40,70 MHz.

Les niveaux de conformité des bandes ISM entre 150 kHz et 80 MHz, et dans la gamme de fréquences de
80 MHz a 2,5 GHz, sont congus pour réduire la probabilité qui est que les équipements de communication
» | mobiles/portatifs pourraient provoquer des interférences si ceux-ci étaient présents, par inadvertence, dans
des zones réservées aux patients. Pour cette raison, un facteur supplémentaire de 10/3 est utilisé dans le
calcul de la distance de séparation recommandée pour les émetteurs se trouvant dans ces gammes de
fréquences.

Les intensités de champ des émetteurs fixes, comme les stations de base des radiotéléphones (cellulaires,
sans fil), des radios mobiles terrestres, les radios amateurs, les stations de radiodiffusion AM et FM et les
stations de télévision, ne peuvent pas théoriquement étre prévues avec précision. Pour évaluer
I'environnement électromagnétique du fait de la présence d'émetteurs RF fixes, une étude
électromagnétique sur site doit étre envisagée. Si l'intensité de champ mesurée sur le site ou doit opérer le
défibrillateur i-PAD CU-SP1 est supérieure au niveau de conformité RF applicable, il conviendra de vérifier
que le CU-SP1 fonctionne bien normalement. Si des performances anormales sont observées, il peut étre
nécessaire de prendre des mesures supplémentaires, comme réorienter ou délocaliser I'i-PAD CU-SP1.

«| Au-dela de la gamme de fréquences allant de 150 kHz & 80 MHz, les intensités de champ doivent étre
inférieures a [V1] V/ m.
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Distances de séparation recommandées entre les équipements de

communication RF portatifs et mobiles et le CU-SP1

Le défibrillateur i-PAD CU-SP1 est congu pour fonctionner dans un environnement électromagnétique ou les
perturbations RF par rayonnement sont controlées. Le client ou l'utilisateur du défibrillateur i-PAD CU-SP1 peut
empécher les interférences électromagnétiques en maintenant un minimum de distance entre les
équipements de communication RF mobiles et portatifs et I'i-PAD CU-SP1, tel que recommandé ci-apres,
selon la puissance nominale de sortie des équipements de communication.

Distance de séparation d'aprées la fréquence de I'émetteur [m]
Puissance 150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz 80 MHz & 800 MHz 800 MHz &
nominale hors les bandes dans les bandes
2,5 GHz
maximale de ISM ISM
. 23
sortie du 35 12 12 —
, d = [—VP d = [——]VP
transmetteur | d = [_]\/F d= [_]\/F [El] E1l
V1 V2
W]
El= El= El= El=
V1=3Vrms V2 =10 Vrms
10 V/m 20V/m | 10V/m | 20 V/m
0.01 0.06 0.12 0.12 0.06 0.23 0.16
0.1 0.11 0.38 0.38 0.19 0.73 0.36
1 0.35 1.20 1.20 0.60 2.3.0 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

Pour des transmetteurs dont la puissance nominale maximale est supérieure a celle spécifiée ci-
dessus, la distance de séparation recommandée d en métres (m) peut étre déterminée par I'équation
applicable a la fréquence du transmetteur, ou P est la puissance nominale maximale du transmetteur en
watts (W) selon le fabricant du transmetteur.

REMARQUE 1) A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation de la portée de fréquence la plus
élevée s'applique.

REMARQUE 2) Les bandes ISM (industrielles, scientifiques et médicales) entre 150 kHz et 80 MHz
vont de 6,765 MHz a 6,795 MHz, de 13,553 MHz a 13,567 MHz, de 26,957 MHz a 27,283 MHz et de
40,66 MHz a 40,70 MHz.

REMARQUE 3) Un facteur supplémentaire de 10/3 est utilisé dans le calcul de la distance de
séparation recommandée pour les émetteurs se trouvant dans des bandes ISM entre 150 kHz et 80
MHz, et dans la gamme de fréquences de 80 MHz a 2,5 GHz, pour réduire la probabilité qui est que les
équipements de communication mobiles/portatifs pourraient provoquer des interférences si ceux-Ci
étaient présents, par inadvertance, dans des zones réservées aux patients.

REMARQUE 4) Ces conseils ne s'appliquent pas forcément a toutes les situations. La propagation
électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des
personnes.
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Istruzioni per 'uso
i-PAD CU-SP1

Le informazioni riportate nelle presenti Istruzioni per I'uso si applicano all'i-PAD CU-SP1.
Queste istruzioni sono soggette a variazioni. Per informazioni sulle revisioni, contattare CU

Medical Systems, Inc. o i suoi rappresentanti autorizzati.

Revisione

Edizione 7

Data di pubblicazione: Aprile 2023

N. di documento: SP1-OPM-1-07
Pubblicato da: CU Medical Systems, Inc.

Stampato nella Repubblica di Corea

Copyright
© 2023 CU Medical Systems, Inc.
E vietato riprodurre qualsiasi parte delle presenti Istruzioni per 'uso senza l'autorizzazione di

CU Medical Systems, Inc.

Direttiva sui dispositivi medici
i-PAD CU-SP1 & conforme ai requisiti previsti dalla Direttiva sui dispositivi medici 2007/47/CE e

le relative revisioni.

c € 2460

Importante:
In caso di arresto cardiaco improvviso, &€ necessaria una defibrillazione veloce. Dal momento
che le possibilita di esito positive si riducono del 7% - 10% per ogni minuto di attesa per la

defibrillazione, la defibrillazione deve essere effettuata immediatamente.



i-PAD CU-SP1 e prodotto da:
CU Medical Systems, Inc.
130-1 Donghwagongdan-ro, Munmak-eup, Wonju-si,

Gangwon-do, Repubblica di Corea

Rappresentante UE autorizzato
Medical Device Safety Service

Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Germania

Contatti

Richieste su prodotti e ordini

Team internazionale

CU Medical Systems, Inc.

5F, Cheonggye Plaza, 221, Anyangpangyo-ro,
Uiwang-si, Gyeonggi-do, Repubblica di Corea
Tel.: +82 31 421 9700 / Fax: +82 31 421 9911
Indirizzi e-mail: sales@cu911.com

Filiale di CU Medical Systems, Inc. in Germania
CU Medical Germany GmbH

Cicero Str.26, 10709 Berlin, Germania

Tel: +49 30 6781 7804

Fax: +49 30 6782 0901

Assistenza e supporto tecnico

Team del Servizio clienti

CU Medical Systems, Inc.

5F, Cheonggye Plaza, 221, Anyangpangyo-ro,
Uiwang-si, Gyeonggi-do, Repubblica di Corea
Tel.: +82 31 421 9700 / Fax: +82 31 421 9911
Indirizzi e-mail: service@cu911.com
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Introduzione

Le presenti Istruzioni per 'uso contengono le informazioni necessarie per il corretto utilizzo del
presente dispositivo. Contattare la sede per eventuali domande o dubbi sull’'uso del dispositivo
derivanti dalle informazioni riportate nelle presenti Istruzioni per I'uso [Capitolo 9: Assistenza per
il dispositivo.

L'azienda o il relativo distributore autorizzato non € responsabile di alcun danno arrecato
all'operatore o0 al paziente a causa di qualsiasi apparente negligenza o utilizzo improprio da
parte dell'operatore.

Nel presente documento,

"dispositivo” fa riferimento a [CU-SP1]

"Noi, ce, ci" 0 “nhostro/a, nostri/e" fa riferimento a CU Medical Systems, Inc.

"Piastre" fa riferimento alle piastre a elettrodi per la defibrillazione,

"Gruppo batterie" fa riferimento a un gruppo di batterie monouso.

Le presenti Istruzioni per I'uso pongono in evidenza le procedure e le precauzioni di sicurezza
per l'utilizzo del dispositivo mediante l'impiego dei termini riportati di seguito. Leggere e
acquisire familiarita con gli avvisi, le avvertenze e i riferimenti riportati nelle presenti Istruzioni

per I'uso al fine di utilizzare in modo sicuro il dispositivo.

/\ AVVISO

Condizioni, pericoli o pratiche non sicure che possono causare gravi lesioni personali o

decesso.

@OATTENZIONE

Condizioni, pericoli o pratiche non sicure che possono causare lesioni personali di tipo minore o
moderato, danni al dispositivo oppure perdita dei dati dei trattamenti archiviati nel dispositivo, in

particolare nel caso in cui non vengano adottate procedure di prevenzione.

NOTA

Utilizzato per indicare elementi importanti durante [linstallazione, funzionamento o

manutenzione del dispositivo.



Panoramica

Grazie per avere acquistato i-PAD CU-SPL1. Il presente dispositivo pu0 essere utilizzato in modo
efficiente e sicuro per un lungo periodo di tempo dopo avere letto e acquisito familiarita con le
istruzioni, gli avvisi, le precauzioni e le note riportate nelle presenti Istruzioni per I'uso prima di

utilizzare il dispositivo.

/\ AVVISO

* Un defibrillatore emette scariche elettriche ad alta tensione e alta corrente. Occorre leggere e
acquisire familiarita con le istruzioni, gli avvisi e le precauzioni riportate nelle presenti

Istruzioni per l'uso.

* Durante l'utilizzo del presente dispositivo, seguire le istruzioni, gli avvisi, le avvertenze e le
note delle presenti Istruzioni per 'uso.

* || produttore non sara responsabile di alcun problema relativo al dispositivo e causato dalla
negligenza dell'operatore.

* L'assistenza al dispositivo dovra essere effettuata esclusivamente dal produttore o dai
rispettivi centri di assistenza autorizzati.

* Se il Dispositivo deve essere collegato ad apparecchiature diverse da quelle indicate nelle
presenti Istruzioni per I'uso, contattare il produttore.

* In caso di errato funzionamento del dispositivo, contattare il produttore o il rispettivo centro di

assistenza autorizzato.



1. Introduzione

1.1 Descrizione del dispositivo

CU-SP1 e un Defibrillatore semi-automatico esterno (AED) facile da utilizzare, di piccole
dimensioni, leggero, trasportabile e funzionante a batteria.

AED legge automaticamente I'elettrocardiogramma (ECG) del paziente e determina se si &
verificato un arresto cardiaco che necessita di defibrillazione, in modo che medici professionisti
e operatori in generale possano azionarlo facilmente. L'arresto cardiaco puo verificarsi in
qualsiasi momento, su chiunque, in qualsiasi luogo e potrebbe mettere a rischio la vita del
paziente se, entro pochi minuti, non si applica la CPR e/o scossa elettrica appropriata con un

defibrillatore.

i-PAD CU-SP1 e un defibrillatore semi-automatico esterno (AED). Collegato a un paziente, i-
PAD CU-SP1 acquisisce e analizza automaticamente I'elettrocardiogramma (ECG) del paziente
per rilevare la presenza di Fibrillazione ventricolare o Tachicardia ventricolare (conosciute
anche come ritmi defibrillabili). Se viene rilevato un ritmo defibrillabile, il dispositivo si carica
automaticamente. La scarica della defibrillazione viene emessa quando I'operatore preme il

pulsante SHOCK.

i-PAD CU-SP1 e facile da utilizzare. Guida l'operatore durante una procedura di soccorso

mediante messaggi vocali e indicatori (LED e indicatori grafici).

i-PAD CU-SP1 & di piccole dimensioni, leggero, facilmente portatile e alimentato a batteria. E

particolarmente adatto per I'utilizzo in luoghi pubblici e in strutture non ospedaliere.
1.2 Utilizzo previsto
i-PAD CU-SP1 é indicato per l'utilizzo su pazienti che mostrano sintomi di arresto cardiaco

improvviso (SCA) con tutti i seguenti sintomi:

a) Nessun movimento e nessuna risposta agli stimoli esterni

b) Assenza di respirazione normale
Non utilizzare i-PAD CU-SP1 su pazienti che mostrano uno dei seguenti sintomi:

a) Movimento o risposta agli stimoli esterni

b) Presenza di respirazione normale



1.3 Destinazione d'uso
i-PAD CU-SP1 é studiato per l'utilizzo in ambienti interni o esterni ad ospedali da parte del
personale addetto al pronto soccorso o professionisti del settore sanitario o persone non

esperte. Il produttore consiglia agli operatori di apprendere in anticipo I'utilizzo del dispositivo.

1.4 Protocollo locale
Per informazioni sui requisiti di proprieta e di utilizzo dei defibrillatori, contattare le autorita

sanitarie locali.

1.5 Informazioni aggiuntive
Per informazioni aggiuntive su i-PAD CU-SP1, contattare CU Medical Systems, Inc. o i relativi

distributori di zona.



2. Funzioni del dispositivo

Interruttore di selezione LCD di stato
Adulto/Pediatrico

Connettore piastre defibrillatore

Vano di immagazzinamento
<+— (elle piastre

Indicatore Non toccare i-Pulsante
il paziente

Indicatore di rilevamento CPR

Indicatore di stato del connettore piastre

Indicatori di posizione
delle piastre

Pulsante Alimentazione

Interruttore di selezione
Adulto/Pediatrico
Coperchio interruttore

Pulsante Shock

Gruppo batterie
Porta scheda SD



Pulsante

Alimentazione

i-Pulsante

LCD di stato

Pulsante Shock

Interruttore di
selezione

Adulto/Pediatrico

Coperchio
dell’Interruttore di
selezione

Adulto/Pediatrico

Connettore piastre

defibrillatore

Indicatore di stato del

connettore piastre

Indicatori di posizione

delle piastre

Attiva o disattiva il dispositivo (quando il dispositivo € attivo,

un LED verde € acceso).

* Riporta I'utilizzo del dispositivo (ore totali dell'ultimo
utilizzo e numero di scariche)

* Verifica la versione S/W

* Scarica gli eventi e i dati ECG mediante una scheda SD e
IrDA

* Imposta la modalita CPR mode (il numero di
compressioni, respirazioni e cicli; frequenza di
compressione al minuto; durata pausa; attivazione/
disattivazione guida dettagliata)

- Verifica la presenza di eventuali errori

Visualizza lo stato corrente di dispositivo, batteria e piastre.

Fornisce la scarica della defibrillazione quando viene

premuto lampeggiando contemporaneamente in arancione.

Seleziona le modalita Adulto/Pediatrico.

Copre l'Interruttore di selezione Adulto/Pediatrico per

prevenire attivazioni accidentali.

Si collega ai connettori delle piastre.

Indica lo stato di collegamento del connettore delle piastre

del defibrillatore.

Indica la posizione delle piastre sul paziente.



Indicatore Non Indica quando non toccare il paziente.

toccare il paziente

Indicatore di Indica le prestazioni del CPR sul paziente.

rilevamento CPR (L'indicatore & accesso se il CPR viene eseguito e
lampeggia se il CPR non viene eseguito)

Gruppo batterie Fonte di alimentazione monouso del dispositivo.

Porta IrDA Trasmette e riceve i dati dei trattamenti tra il dispositivo e

un personal computer.

Porta della scheda SD Porta per la copia dei record del dispositivo su una scheda
(memoria esterna) SD.

Immagazzinamento Conserva le piastre.

piastre



3. Preparazione per I'uso

3.1 Contenuto della confezione standard
Di seguito sono riportati i componenti contenuti nella confezione standard del presente

dispositivo.

lﬂAﬂ AED
IrFfAL’ CU-SP1

Intelligent Public Access Defibrillator

Italiano

-\ @5: cu edical Systems, Inc.

Defibrillatore semi-automatico esterno CU-SP1 Istruzioni per l'uso

- PADS

"".‘ CU Medical Systems, Inc.
CUATTS

[ Instructions

Step-1 Step-2
e =

LA

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

wo= | (B &
sl

CUSA11038B \ Y,
Tear open the packaging of the pads. Remove the pads from the packaging
(Note: The pads are attached to a single liner)
Step-3 Step-4
- N
—~
Gruppo batterie (monouso) L )
Peel off lna pads hom me Imer one by one. Attach the pads to the patient.
off, See Ihe llluslrailon at the back of
attach it m me panem as shown in step 4. for proper placement.
[o] (8] @ [] [r=r] € 2
- -

1 confezione di piastre per adulti

(monouso)

Per le forniture da sostituire, contattare il produttore (consultare I'JAppendice B: Componenti e

accessori] delle Istruzioni per I'uso).



/\ AVVISO

v Con i-PAD CU-SP1, utilizzare esclusivamente i componenti e gli accessori consigliati e
approvati da CU Medical Systems, Inc. L'utilizzo di componenti e accessori non approvati

potrebbe compromettere la sicurezza e I'efficienza di i-PAD CU-SP1.

NOTA

v" Si consiglia di tenere a disposizione gruppi batterie e piastre extra.

3.2 Configurazione di i-PAD CU-SP1
Per configurare i-PAD CU-SP1, procedere come segue
@ Aprire la confezione e verificare che contenga tutti i componenti elencati nell’elenco della

confezione.

@ Acquisire familiarita con le funzioni del dispositivo consultando il [Capitolo 2: Funzioni del

dispositivo] delle presenti Istruzioni per l'uso.

@ Inserire il gruppo batterie nel vano batteria del dispositivo, come mostrato nella figura

seguente.

Dopo I'inserimento del gruppo batterie, il dispositivo avvia un test autonomo. Se lo stato del
dispositivo € normale, O viene visualizzato sul’LCD di stato, Se x , Q 0 {_] viene
visualizzato sul’'LCD di stato dopo il test autonomo, consultare il [Capitolo 8: Risoluzione dei

problemi] delle presenti Istruzioni per I'uso.

@ Se si dispone di una custodia da trasporto, conservarvi il Dispositivo in modo sicuro. Per
acquistare la custodia da trasporto, contattare il produttore mediante le indicazioni riportate

in [Appendice A: Accessori] delle presenti Istruzioni per I'uso.



® Considerazioni sullimmagazzinamento e la manutenzione:

* Consultare la [Sezione 6.1: Immagazzinamento del dispositivo] per le corrette istruzioni
sullimmagazzinamento del dispositivo.

* Quando il dispositivo € immagazzinato, controllare I'LCD di stato periodicamente per
verificare che il dispositivo sia in buone condizioni.

» Immagazzinare CU-SP1 in accordo al protocollo locale sul primo soccorso e il pronto
SOCCOrso.

» Immagazzinare il dispositivo in un luogo facilmente accessibile che consenta di controllare
periodicamente I'LCD di stato e di udire facilmente gli allarmi tecnici (ad esempio, allarme
per livello basso della batteria o altri problemi del dispositivo).

* Inoltre, si consiglia di posizionare un telefono di emergenza vicino all'area di
immagazzinamento del dispositivo per consentire di contattare facilmente i servizi medici di
emergenza durante le emergenze.

* Immagazzinare gli accessori insieme al dispositivo nella custodia da trasporto del

dispositivo per consentirne il facile e veloce accesso.

/\ AVVISO

* Le interferenze elettromagnetiche potrebbero influire sulle prestazioni del dispositivo.
Quando il dispositivo € in uso, & necessario tenerlo lontano da dispositivi che potrebbero
causare interferenze elettromagnetiche. Tra i dispositivi che potrebbero causare tali
interferenze sono inclusi motori, apparecchiature a raggi X, radio-trasmittenti e telefoni
cellulari. Consultare la [Appendice E: Compatibilita elettromagnetica] delle presenti Istruzioni
per 'uso per maggiori informazioni.

* | 'utilizzo di accessori o cavi diversi da quelli indicati nelle presenti Istruzioni per I'uso potrebbe
aumentare il livello di radiazioni elettromagnetiche dal dispositivo oppure ridurre I'immunita
elettromagnetica del dispositivo. Per i-PAD CU-SP1, utilizzare esclusivamente gli accessori e i

cavi autorizzati dal produttore.



4. Modo d’uso di i-PAD CU-SP1

4.1 Catena di soccorso
Quando ci si accorge che qualcuno sta per avere un arresto cardiaco improwviso, occorre
effettuare la catena di azioni consigliate dalla American Heart Association (AHA) nella Catena

del soccorso per rispondere all’emergenza dell’arresto cardiaco improvviso.

1 2 3 4 5

1. Immediato riconoscimento e attivazione del sistema di risposta alle emergenze.
* Controllare la reattivita scuotendo la spalla della vittima e chiamandola.
e Attivare il sistema di risposta alle emergenze locale (ad esempio, contattare il 118 o il
servizio di zona corrispondente).
2. CPRiniziale
* Eseguire la CPR.
3. Defibrillazione iniziale
¢ Utilizzare il dispositivo (i-PAD CU-SP1).
L'utilizzo del dispositivo puo essere riassunto in 3 passaggi:
Dopo avere premuto il pulsante Alimentazione,
Fase 1: Posizionare le piastre sul paziente.
Fase 2: Premere il pulsante Shock se indicato dal dispositivo.
Fase 3: Eseguire la CPR.
4. Supporto vitale avanzato efficace — Applicare le cure avanzate per ripristinare la circolazione
spontanea.
5. Trattamento integrato post-arresto cardiaco - Trasferire il paziente presso un ente

ospedaliero o una struttura specializzata.

NOTA

* Se il reperimento e/o il funzionamento del defibrillatore richiede tempo, monitorare lo stato del

paziente fino a quando il defibrillatore e disponibile; se necessario effettuare la CPR.



4.2 Preparazione per la defibrillazione
@ Imposta I'Interruttore di selezione Adulto/Pediatrico a seconda della vittima.
Vittima in eta adulta

* Aprire il coperchio dell'interruttore.
A

CU Medical Systems, inc.

* Impostare linterruttore sulla modalita di defibrillazione per adulti, come mostrato

nellimmagine seguente.

FA rne

rzap

CU Medicai Systems, inc.

Vittima in eta infantile (la vittima pesa meno di 25 kg o ha meno di 8 anni)

Se le piastre pediatriche sono collegate, i-PAD CU-SP1 regola automaticamente I'emissione di
energia per la defibrillazione sulla defibrillazione pediatrica, indipendentemente dalla posizione
dell'Interruttore di selezione adulto/pediatrico (I'emissione sara di tipo pediatrico anche se

l'interruttore di selezione & posizionato su adulto).

Se non sono disponibili piastre pediatriche per il paziente in eta pediatrica, € possibile utilizzare
le piastre per adulti. Verificare che I'Interruttore di selezione adulto/pediatrico sia impostato sulla
modalita Pediatrico. Se l'interruttore non é stato ancora impostato, posizionarlo sulla modalita
Pediatrico, come mostrato nelle seguenti immagini.

* Aprire il coperchio dell'interruttore.
A

CU Medicat Systems, inc.




* Impostare [l'interruttore sulla modalita di defibrillazione pediatrica, come mostrato

nellimmagine seguente.

FiN

IrAay

CU Medicat Systems, inc.

Se la vittima pesa pit di 25 kg o ha piu di 8 anni, oppure se non si € certi del peso o
dell’eta:

* NON RIMANDARE IL TRATTAMENTO

* Impostare I'Interruttore di selezione adulto/pediatrico sulla modalita Adulto.

* Utilizzare le piastre per adulti.

/\ AVVISO

* Non effettuare in alcun caso la defibrillazione in modalita pediatrica su un paziente di peso
superiore a 25 kg o di eta superiore a 8 anni. Verificare che il tasto di scorrimento per la
modalita Adulto/Pediatrico risulti come mostrato alla base.

II #
>8) (1-8)

* E possibile cambiare la posizione dellinterruttore selezione adulto/pediatrico prima o dopo

l'attivazione i-PAD CU-SP1. Tuttavia, la modalita di defibrillazione deve essere modificata
prima di posizionare le piastre sul paziente. Dopo avere posizionato le piastre, non sara piu
possibile modificare la modalita di defibrillazione. Quando la modalita viene correttamente
selezionata, I'energia di defibrillazione & impostata su una valore per aduli (150 J) oppure su
un valore pediatrico (50 J).

@ Attivare il dispositivo premendo il pulsante Alimentazione.

Quando l'alimentazione passa su ON, si verificano in sequenza, i
seguenti casi:

* L'indicatore acustico emettera un segnale per 1 secondo.
« Istruzioni vocali: “Chiamare i servizi di emergenza di guardia medica,

ora’.



@ Rimuovere I’abbigliamento dal torace del paziente.

@ATTENZIONE

* In caso di arresto cardiaco, il tempo & fondamentale per il paziente. Strappare o tagliare gli
abiti se toglierli richiede tempo.
* Asciugare la pelle del paziente in modo che le piastre possano aderire correttamente sul

torace. Depilare il torace, se necessario.

@ Rimuovere la confezione delle piastre dal Vano di immagazzinamento delle piastre

posto alla base del dispositivo.




® Estrarre le piastre dalla confezione.

@ Consultare le immagini su entrambe le piastre.

Piastre per adulti

Piastre pediatriche

@O©ATTENZIONE

* II materiale adesivo sulle piastre inizia a seccarsi non appena viene aperta la confezione.
Utilizzare le piastre immediatamente dopo I'apertura della confezione. Consultare la [Sezione
6.2: Manutenzione] delle Istruzioni per I'uso per le procedure su come verificare la data di

scadenza delle piastre e la manutenzione delle piastre.

20



4.3 Defibrillazione in modalita Adulto
Fase 1: Posizionare le piastre sul paziente.

@ Rimuovere la piastra 1 dalla guaina singola e attaccare la piastra alla parte superiore del
torace del paziente, come mostrato di seguito.

@ Rimuovere la piastra 2 dalla guaina singola e attaccare la piastra sulla porzione laterale del
torso come mostrato di seguito.

@ Se il dispositivo rileva il collegamento con il paziente dopo il posizionamento delle piastre,
seguire le istruzioni vocali del dispositivo.

NOTA

* La defibrillazione puo essere effettuata anche se le piastre sono posizionate al contrario. Se le
posizioni delle piastre vengono cambiate, seguire le successive istruzioni vocali senza
modificare l'orientamento delle piastre. E molto pid importante iniziare la defibrillazione il
prima possibile.

* Nel caso in cui la piastra non aderisca correttamente, verificare se il lato adesivo delle piastre
€ asciutto. Ciascuna piastra presenta un gel adesivo. Se il gel non aderisce bene, sostituire
con nuove piastre.

/\ AVVISO

« Verificare che il paziente non sia poggiato su superfici umide quando si effettua la
defibrillazione. Se la pelle del paziente & bagnata, asciugarla prima di utilizzare il dispositivo.

21



Fase 2: Premere il pulsante Shock se indicato.

Il dispositivo acquisisce e analizza 'ECG del paziente immediatamente dopo il collegamento. Il
dispositivo indichera all’'operatore di non toccare il paziente attraverso il lampeggiamento
dell'indicatore Non toccare il paziente ed emettendo il seguente messaggio vocale: “Non
toccare il paziente, analisi del ritmo cardiaco in corso”. Dopo l'analisi del’ECG, il dispositivo
stabilira se il paziente necessita o meno della defibrillazione.

/\ AVVISO

* Non spostare o toccare il paziente durante I'analisi ECG.

Se il paziente necessita di defibrillazione, il dispositivo procedera come segue:
Il dispositivo annuncia che & necessaria I'emissione di una scarica di defibrillazione e indica

all'operatore di tenersi lontano dal paziente.

@ ATTENZIONE

* Mentre il dispositivo & in carica dopo il rilevamento di un ritmo defibrillabile, 'ECG del paziente
viene acquisito e analizzato continuamente. Il dispositivo si disattiva automaticamente, il ritmo

ECG cambia passando a un ritmo non defibrillabile prima dell’emissione della scarica.

Quando viene caricato, il dispositivo attiva i seguenti indicatori in sequenza:

»segnale acustico continuo mentre il pulsante Shock lampeggia in
arancione;
« il dispositivo indica all'operatore di premere il pulsante Shock che

L
-~ s ’ —~
_® = lampeggia in arancione;
-~ P ™
N\

a questo punto, premere il pulsante Shock.

Quando si preme il pulsante Shock, il dispositivo emette una scarica di defibrillazione sul
paziente. Se la defibrillazione viene effettuata correttamente, il dispositivo riporta che & stata
emessa una scarica elettrica.

Dopo I'emissione della scarica, il dispositivo indica che & possibile toccare il paziente e
I'indicatore della modalita CPR & acceso. Quindi, iniziano le istruzioni vocali per la CPR.

Se il pulsante Shock lampeggiante non viene premuto entro 15 secondi, il dispositivo annullera
I'emissione della scarica e il disarmo. Quindi, il dispositivo emette le istruzioni per la CPR.
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Se il paziente non necessita di defibrillazione, il dispositivo procedera nell’ordine
seguente:
« il dispositivo comunica che il paziente non necessita di scarica di defibrillazione e che
I'operatore puo toccare il paziente.
«I'indicatore della modalita CPR & acceso.

«iniziano le istruzioni vocali per la CPR.

/\ AVVISO

* Non toccare (né I'operatore né altri) il paziente durante I'emissione della scarica.
* Prima della defibrillazione, verificare che non ci sia contatto tra i punti 1 e 2 di seguito che
potrebbero fornire percorsi indesiderati per la corrente di defibrillazione.
« il corpo del paziente (quale pelle esposta o testa o arti), liquidi conduttivi (quale il gel),
sangue o soluzione salina

* oggetti metallici (quale la struttura di un letto o un tenditore)

@O©ATTENZIONE

* Durante l'analisi del’lECG, immobilizzare il paziente e ridurre i movimenti intorno al paziente.
Non toccare il paziente e le piastre mentre l'indicatore Non toccare il paziente & acceso. |
disturbi elettrici (interferenze) potrebbero ritardare I'analisi del’ECG.

¢ Come misura di sicurezza, il dispositivo non emettera alcuna scarica fino a quando il pulsante
SHOCK, lampeggiante in arancione, & premuto. Se il pulsante SHOCK non viene premuto
entro 15 secondi dalle istruzioni vocali per premere il pulsante SHOCK, il dispositivo si
disarmera automaticamente (scarica I'energia della scarica nel proprio carico interno) e
indichera all'operatore di assicurarsi che i servizi di pronto soccorso siano stati contattati.
Successivamente, il dispositivo indichera all'operatore di iniziare la CPR.

* Durante la defibrillazione, scollegare dal paziente le altre apparecchiature mediche elettriche
con parti applicate non a prova di defibrillazione.

* In caso di malfunzionamento del dispositivo durante un’operazione di soccorso, il dispositivo
indichera all’'operatore di utilizzare un defibrillatore sostitutivo e avviera le istruzioni vocali per

la CPR. Eseguire la CPR fino a quando il defibrillatore sostitutivo &€ pronto per l'uso.
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Fase 3: Eseguire la CPR.

Quando indicato da i-PAD CU-SP1, eseguire la CPR.

Per impostazione predefinita, CU-SP1 fornisce le istruzioni vocali per la CPR durante la pausa
della CPR dopo I'emissione di una scarica. In caso di necessita delle istruzioni vocali per la
CPR, indipendentemente dall'impostazione predefinita, premere i-Pulsante blu lampeggiante

per almeno 15 secondi.

[Metodo CPR]

1. Punto di compressione

Posizionare la base del palmo della mano a meta del torace del paziente, tra i capezzoli (nella
meta inferiore dello sterno) e posizionare la base del palmo dell'altra mano sulla parte superiore

della prima in modo che le mani risultino sovrapposte e parallele.

2. Velocita e profondita della compressione
Comprimere il torace ad almeno 5 cm di profondita e ad una frequenza di almeno 100

compressioni al minuto.

3. Apertura delle vie respiratorie

Tenendo sollevato il mento del paziente, inclinare la testa all'indietro per aprire le vie respiratorie.

4. Metodo di respirazione artificiale
Tappare il naso del paziente come mostrato nellimmagine di seguito e fornire al paziente

abbastanza aria da far sollevare significativamente il torace.
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NOTA

* Se il soccorritore non e stato addestrato all'esecuzione della CPR, & opportuno effettuare
soltanto la compressione toracica o seguire le istruzioni fornite telefonicamente dell’operatore
del pronto soccorso.

 Se il soccorritore € stato addestrato all'esecuzione della CPR ed € in grado di effettuare la
respirazione artificiale, potra effettuare la compressione toracica insieme alla respirazione
artificiale.

e La guida CPR puo0 essere impostata sulla modalita amministratore. Consultare la [Sezione

5.3: Impostazioni dispositivo] per maggiori informazioni.

@OATTENZIONE

* Durante la riproduzione della guida CPR, il dispositivo non analizza 'ECG del paziente. Dopo

la guida CPR, il dispositivo avvia automaticamente il riesame dellECG del paziente.

NOTA

* Per disattivare il dispositivo dopo l'utilizzo, premere il pulsante Alimentazione per almeno 1

secondo.
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4.4 Procedure di defibrillazione in modalita pediatrica

|
- -

Quando il paziente ha un'eta compresa tra 1 e 8 anni, la defibrillazione viene effettuata
utilizzando le piastre pediatriche. Quando il dispositivo &€ in modalita pediatrica (le piastre
pediatriche sono collegate al dispositivo oppure l'interruttore di selezione Adulto/Pediatrico &
impostato su Pediatrico), I'energia di defibrillazione viene impostata automaticamente su 50 J e

fornisce la guida per la CPR pediatrica.

Posizionare le piastre a meta del torace e della schiena, come mostrato sopra. Le piastre non

sono specifiche per torace o schiena.

Se non sono disponibili piastre pediatriche per pazienti pediatrici, utilizzare le piastre per adulti
impostando, pero, l'interruttore di selezione Adulto/Pediatrico sulla modalita Pediatrica, quindi

eseguire la defibrillazione seguendo le istruzioni vocali.

NOTA

* Seguire le istruzioni seguenti quando si presta il primo soccorso in caso di arresto cardiaco
pediatrico.

* Quando si effettua il primo soccorso durante un arresto cardiaco pediatrico, chiedere agli
altri presenti di chiamare il pronto soccorso e di portare i-PAD CU-SP1 mentre si effettua la
CPR pediatrica.

* Se non e presente nessuno, effettuare la CPR per 1 o 2 minuti, contattare il pronto
soccorso, quindi preparare i-PAD CU-SP1.

*In caso di collasso di un bambino, contattare immediatamente il pronto soccorso, quindi

preparare i-PAD CU-SP1.
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5. Dopo l'utilizzo di i-PAD CU-SP1

5.1 Manutenzione dopo ogni utilizzo

* Controllare se il dispositivo presenta segni di danni o contaminazione.

* In caso di sporcizia, consultare la Sezione 6.2.3 su come pulire il dispositivo.

- Effettuare un test di inserimento della batteria. Consultare la [Sezione 8.1: Test di auto-
diagnostica] per la procedura.
Se Oviene visualizzato sull'LCD di stato dopo I'esecuzione del test, lo stato del dispositivo
€ normale.

- Smaltire le piastre usate appropriatamente. Posizionare un nuovo sacchetto di piastre per la
defibrillazione nel vano di immagazzinamento delle piastre. Controllare che la data di
scadenza delle piastre sia valida. i-PAD CU-SP1 utilizza piastre monouso. Non riutilizzarle.

Consultare la [Sezione 6.2.2: Componenti sostitutivi] su come sostituire le piastre.

/\ AVVISO

* Utilizzare esclusivamente piastre di defibrillazione fornite e consigliate dal produttore.
* La confezione delle piastre deve essere aperta immediatamente prima del suo utilizzo. Il
materiale adesivo sulle piastre inizia a seccarsi non appena viene aperta la confezione, quindi

le piastre potrebbero risultare inutilizzabili indipendentemente dalla data di scadenza.
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5.2 Salvataggio e trasferimento dei dati dei trattamenti
5.2.1 Utilizzo del dispositivo
Il presene dispositivo salva automaticamente i seguenti dati dei trattamenti:

* Dati ECG

* Informazioni sull'utilizzo
| dati dei trattamenti vengono registrati automaticamente sulla memoria interna. Questi dati non
vengono cancellati anche se il dispositivo viene disattivato. | dati dei trattamenti registrati
possono essere trasferiti su personal computer (PC).

@O©ATTENZIONE

* i-PAD CU-SP1 mantiene i dati delle 5 operazioni di trattamento piu recenti ed & in grado di
salvare fino a 3 ore di dati ECG per ciascuna operazione di soccorso. | dati ECG oltre le 3 ore
non verranno registrati.

* Se utilizzato piu di 5 volte, il dispositivo elimina i dati dei trattamenti piu vecchi per creare lo
spazio necessario per i dati di una nuova operazione di trattamento. Si consiglia di trasferire i
dati dei trattamenti su un PC dopo ogni utilizzo del dispositivo.

* Se il gruppo batterie viene rimosso mentre il dispositivo € in funzione, i dati dei trattamenti non
potranno essere registrati correttamente. Per rimuovere il gruppo batterie, disattivare
l'alimentazione premendo il pulsante Alimentazione per almeno 1 secondo prima di rimuovere
il gruppo batterie.

5.2.2 Trasferimento dei dati dei trattamenti

| dati dei trattamenti possono essere trasferiti mediante una scheda SD o IrDA. | dati dei
trattamenti completi di tutti i pazienti che vengono registrati sul dispositivo vengono trasferiti
soltanto tramite scheda SD, mentre i dati dei trattamenti di un paziente possono essere trasferiti

utilizzando soltanto il metodo IrDA.

1. Copia dei dati dei trattamenti utilizzando la scheda SD
@ Si prega di fare riferimento alla figura qui sotto per identificare la versione della SD.
Formattare la scheda SD versione V.3 per il formato FAT32, altre in formato FAT (FAT16) a

seconda della versione necessaria.

CU Medical Systems, Inc.

La versione della scheda SD si pud
facilmente trovare in alto a destra.

@ Aprire il coperchio della scheda SD sul dispositivo e inserire la scheda SD nella porta.
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@ Quando i-Pulsante viene premuto per oltre 1 secondo in modalita standby, la modalita passa
ad amministratore con la guida vocale.
@ Quindi, il dispositivo fornisce un riepilogo (ore totali dall'ultimo utilizzo del dispositivo e
numero di scariche di defibrillazione emesse).
® La guida vocale fornisce la versione S/W del dispositivo.
® Quando la guida vocale indica di trasferire la cronologia dei trattamenti, premere i-Pulsante
per copiare i dati nella scheda SD.
Se la memoria interna del dispositivo contiene dei dati dei trattamenti:
« Il dispositivo informa I'operatore dell'inizio della copia dei dati dei trattamenti nella scheda
SD e avvia la copia dei dati.
<Al termine della copia, la modalita del dispositivo viene modificata nella modalita di
impostazione della guida CPR. Consultare la [Sezione 5.3: Impostazioni dispositivo] per i
dettagli relativi allimpostazione della guida CPR.
Se la memoria interna del dispositivo non contiene dati dei trattamenti:
» La modalita del dispositivo viene modificata nella modalita di impostazione della guida CPR
dopo aver informato l'operatore dell'assenza di dati dei trattamenti.

NOTA

* Se il file & stato gia trasferito, il dispositivo informera I'operatore che lo stesso file & presente
nel PC. Premere il pulsante Shock per sovrascrivere il file esistente nel PC oppure premere

i-Pulsante per annullare la copia del file.

2. Trasferimento dei dati dei trattamenti mediante IrDA

| dati possono essere trasferiti su un PC utilizzando il software di gestione dei dati (CU Expert

Ver.3.50 o superiore) del produttore. CU Expert include le funzioni di stampa e riesame

del’ECG.

@ Posizionare I'adattatore IrDA di fronte alla porta IrDA sul dispositivo, come mostrato nella
figura seguente.

@ Quando i-Pulsante viene premuto per oltre 1 secondo in modalita standby, la modalita passa

ad amministratore con la guida vocale.
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@ Quindi, il dispositivo fornisce un riepilogo (ore totali dallultimo utilizzo del dispositivo e
numero di scariche di defibrillazione emesse).

@ La guida vocale fornisce la versione S/W del dispositivo.

® Quando viene indicato di trasferire la cronologia dei trattamenti, premere i-Pulsante per

trasferire i dati.

Se la memoria interna del dispositivo contiene dei dati dei trattamenti:

@ La guida vocale riporta il numero di dati di trattamenti individuali registrati nel dispositivo.

@ Per impostazione predefinita, su un massimo di dati di trattamenti di 5 individui, il primo
sull'elenco € il piu recente.

@ Per riorganizzare I'ordine di copia in un PC, premere il pulsante Shock per modificare I'ordine
indicando il piu recente per ultimo, quindi premere i-Pulsante per trasferire i dati selezionati.

@ Eseguire CU Expert sul PC. Per informazioni dettagliate sulla modalita di acquisizione dei
dati, consultare il manuale i CU Expert.

® 11 dispositivo verra collegato con CU Expert entro pochi secondi e i dati verranno trasferiti
automaticamente.

® Al termine della copia, la modalitd viene modificata nella modalita di impostazione della guida
CPR. Consultare la [Sezione 5.3: Impostazioni dispositivo] per i dettagli relativi alla modifica

dell'impostazione della guida CPR.

Se la memoria interna del dispositivo non contiene dati dei trattamenti:
La modalita del dispositivo viene modificata nella modalita di impostazione della guida CPR

dopo aver informato l'operatore dell'assenza di dati dei trattamenti.

@OATTENZIONE

* La distanza tra la porta IrDA sul dispositivo e I'adattatore IrDA deve essere inferiore a 30 cm,
mentre I'angolo deve rientrare in £15°. Inoltre, dal momento che la fonte di illuminazione
esterna influisce sull'lrDA, provare a utilizzarla in ambienti interni e lontano da lampade

fluorescenti e/o incandescenti.
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5.3 Impostazione del dispositivo
5.3.1 Impostazione di guida del dispositivo
L'impostazione CPR predefinita su CU-SP1 e pari a 5 cicli con 30 compressioni toraciche e 2
respiri in accordo alle linee guida CPR del 2010 dell’American Heart Association (AHA). Tuttavia
€ possibile personalizzarli.
E possibile effettuare le seguenti impostazioni:

* Numero di compressioni toraciche

» Numero di respirazioni artificiali

* Numero di cicli

* Numero di compressioni toraciche per minuto

* Durata pausa

* Selezione della guida dettagliata

5.3.2 Impostazione di guida CPR

@ Quando i-Pulsante viene premuto per oltre 1 secondo in modalita standby, la modalita passa
ad amministratore con la guida vocale.

@ Il dispositivo fornisce un riepilogo (ore totali dell'ultimo utilizzo del dispositivo e numero di
scariche elettriche).

® Quando viene indicato di trasferire i dati di trattamenti, non premere i-Pulsante ma attendere
5 secondi.

@ Quando viene indicato di impostare la guida CPR, premere i-Pulsante per accedere alla
modalita di impostazione della guida CPR.

® Quando viene indicato di inserire una password, immettere la password impostata.

NOTA

* Password: premere i seguenti pulsanti in sequenza.

i-Pulsante = i-Pulsante = pulsante SHOCK = i-Pulsante = pulsante SHOCK = pulsante
SHOCK

DENORNNGORNG

® La guida vocale fornira le informazioni relative all'impostazione della guida CPR corrente.
@ Premere il pulsante Shock per modificare l'impostazione oppure premere i-Pulsante per

procedere alla fase successiva.
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Quindi, sara possibile modificare le impostazioni nel seguente ordine: Numero di

compressioni toraciche, Numero di respirazioni artificiali, Frequenza di compressione

toracica, Durata pausa e Selezione della guida dettagliata. Consultare la Tabella 1: Opzioni

di Impostazione di guida CPR di seguito

@ Al termine dellimpostazione, la guida vocale fornira le informazioni relative alla guida CPR

impostata, che possono essere salvate o annullate.

Premere i-Pulsante per salvare oppure premere il pulsante Shock per annullare in base alle

istruzioni vocali.

@ Quando limpostazione della guida CPR & salvata o annullata, il dispositivo si arresta

automaticamente.

[Tabella 1] Opzioni di Impostazione di guida CPR

Opzione di Impostazion

Numero Intervallo  Unita

Descrizione

impostazione e predefinita

Numero di Effettuare 30 compressioni.
1 compressioni 15, 30 15 30

toraciche

Numero di Fare 2 respirazioni.
2 respirazioni DaOa?2 1 2

artificiali

Effettuare 5 cicli di

3 Numero dicicli Da?2al0 1 5 compressione toracica e

respirazione artificiale.

Frequenza di

Comprimere il torace a una

Selezione della

) e/disattiva disattivazion
6 guida ]
. zione e (off)
dettagliata
(on/off)

o Da 100 a .
4 compressioni 120 5 100 frequenza di 100
toraciche compressioni al minuto.
Durata pausa Da 30 a Pausa per 120 secondi
5 30 sec 120 sec o
CPR 180 sec. (2 minuti).
Attivare/disattivare
attivazion (ON/OFF) le istruzioni

vocali dettagliate per la
compressione toracica e la
respirazione artificiale
quando si effettua la CPR.
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NOTA

* Per impostazione predefinita, la selezione della guida dettagliata & disattivata (OFF) durante
la CPR in modo da consentire di concentrarsi sulla frequenza di compressione e la guida di
ventilazione. Se si desidera attivare (ON) la selezione della guida dettagliata durante la CPR,
impostarla su attivazione (ON) come indicato nelle pagine precedenti.

* Se la selezione della guida dettagliata & disattivata (OFF) e il numero di respirazioni artificiali &
impostato su 0, CU-SP1 fornisce soltanto la guida per la compressione toracica per 2 minuti.
Dopo 2 minuti, CU-SP1 riesamina automaticamente 'ECG del paziente.

* La rianimazione cardiopolmonare RCP puo essere impostata solo in modalita Pediatrica.

In modalita Adulto, il ritmo di compressione del torace é fissato a 30, indipendentemente dal

ritmo di compressione impostato.
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6. Manutenzione

6.1 Immagazzinamento del dispositivo
Quando si conserva il Dispositivo, al fine di evitare danneggiamenti, consultare le seguenti

precauzioni.

* Non azionare o immagazzinare il dispositivo in condizioni che non rientrino nei limiti di
seguito specificati.

e Condizioni di immagazzinamento
Il dispositivo viene immagazzinato insieme alle piastre del defibrillatore e il gruppo
batterie inserito, pronto per essere usato in caso di emergenza
Temperatura: 0°C ~ 43°C (32°F ~ 109°T)
Umidita: 5% ~ 95% (senza condensa)

« Ambiente di trasporto

Solo il dispositivo, nessuna piastra del defibrillatore e il gruppo batterie incluso
Temperatura: -20°C ~ 60°C (-4°F ~ 140°F)
Umidita: 5% ~ 95% (ubicazione senza condensa)

« Non immagazzinare il dispositivo in aree esposte alla luce diretta del sole

« Non immagazzinare il dispositivo in aree con temperature altamente variabili

« Non immagazzinare il dispositivo vicino ad apparecchi di riscaldamento

« Non immagazzinare il dispositivo in aree in cui siano presenti vibrazioni elevate (superiori a

Road Transportation and Helicopter Minimum Integrity di MIL-STD-810G Method 514.5C)

« Non utilizzare o immagazzinare il dispositivo in ambienti con elevate concentrazioni di

anestetici o gas inflammabili.
« Non utilizzare o immagazzinare il dispositivo in aree con elevate concentrazioni di polvere

- L'apertura del dispositivo per I'assistenza tecnica deve essere effettuata esclusivamente da
personale autorizzato dal produttore. Allinterno del dispositivo non sono presenti

componenti maneggiabili dall’utilizzatore.
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6.2 Manutenzione

6.2.1 Ispezione del dispositivo

i-PAD CU-SP1 dispone di una funzionalita di test autonomo. Il dispositivo effettua un test
autonomo non appena viene inserita la batteria, si disattiva al termine del test e periodicamente
si riattiva per effettuare test autonomi giornalieri, settimanali e mensili. Per avviare un test
autonomo di inserimento della batteria, rimuovere il gruppo batterie e reinserirlo. Consultare la
[Sezione 8.1: Test di auto-diagnostica] per maggiori informazioni.

@O ATTENZIONE

* Ispezionare giornalmente i-PAD CU-SP1 per verificare che sia sempre pronto per le
emergenze. Osservare lo stato corrente di dispositivo, batteria e piastre, come visualizzato
sull'LCD di stato.

* Consultare la [Sezione 8.2: Stato del dispositivo] per informazioni relative allLCD di stato.

6.2.2 Componenti sostitutivi

Quando il dispositivo € immagazzinato, controllare l'indicatore di livello della batteria e lo stato
delle piastre sull'LCD di stato giornalmente per verificare il dispositivo sia sempre pronto per le
emergenze. Sostituire il gruppo batterie o le piastre del defibrillatore quando & scarico o quando
scadono, rispettivamente.

Gruppo batterie monouso

Sostituzione del gruppo batterie monouso
« Sostituire il gruppo batterie quando & scarico. Consultare il [Capitolo 8: Risoluzione dei
problemi] su come controllare lo stato della batteria.
« | gruppi batterie scarichi devono essere smaltiti in accordo alle normative ambientali locali.
- Utilizzare esclusivamente i gruppi batterie consigliati e forniti dal produttore.
« Il gruppo batterie € monouso. Non ricaricarlo.
Sostituzione del gruppo batterie monouso
1. Rimuovere il gruppo batterie scaricato estraendolo e premendo contemporaneamente il
blocco alla base del dispositivo. Consultare 'immagine seguente.

J
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2. Inserire un nuovo gruppo batterie nella direzione della freccia con I'etichetta rivolta verso

l'alto, come mostrato nellimmagine seguente.

[ ™
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| Disposable Battery Pack
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@©ATTENZIONE

* Precauzioni per il Gruppo batterie
« Non sottoporre il gruppo batterie a forti urti fisici.
* Non tentare di aprire o rompere parte del gruppo batterie.
» Evitare che il gruppo batterie entri a contatto con fiamme aperte od oggetti caldi.
« Evitare i corto circuiti dei terminali del gruppo batterie.
* Tenere lontano dalla portata dei bambini.
« In caso di contatto con gli occhi, pulire immediatamente con acqua e rivolgersi a un medico.
* Non immagazzinare il gruppo batterie alla luce diretta del sole.
* Non immagazzinare il gruppo batterie in luoghi bagnati o umidi.
» Osservare le normative locali per lo smaltimento del gruppo batterie.
« Non distruggere né bruciare il gruppo batterie.

« Non tentare in alcun caso di ricaricare il gruppo batterie monouso.
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Sostituzione delle piastre

« Controllare lo stato delle piastre sul'LCD di stato giornalmente. Non usare le piastre in data

successiva alla data di scadenza.

« Controllare che la confezione delle piastre non presenti danni.

» Controllare che il cavo esterno al sacchetto dell'imballaggio non presenti difetti.

« Per i-PAD CU-SP1, utilizzare esclusivamente le piastre fornite dal produttore.

Sostituzione delle piastre

1. Controllare la data di scadenza delle piastre. Consultare I'immagine seguente per verificare

la data di scadenza.

Do vy

- MA
T I

La data di scadenza é riportata a
sinistra dell’etichetta “PIASTRE
multifunzione per defibrillazione su

ADULTI" sulla confezione delle piastre.

2. Sostituire le piastre usate o scadute. Mantenere la parte superiore e inferiore del connettore

delle piastre con le dita, tirarlo ed estrarre le piastre fuori dal vano di immagazzinamento

delle piastre, come illustrato di seguito.

EXP.

Qo7 MM/ YYYY

1234567890

La data di scadenza & contrassegnata
come segue:

MM / AAAA

AAAA - Anno

MM - Mese
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3. Inserire il connettore delle nuove piastre nel Connettore piastre del defibrillatore, quindi
inserire la confezione di piastre nel vano di immagazzinamento delle piastre, come illustrato

di seguito.

6.2.3 Pulizia di i-PAD CU-SP1
Pulire il dispositivo con un panno morbido. Per pulire la parte esterna del dispositivo, & possibile
utilizzare i seguenti detergenti:

* Sapone diluito con acqua

» Candeggina diluita (diluire 30 ml di candeggina in un litro di acqua)

* Detergenti a base di ammoniaca diluiti

 Perossido di idrogeno diluito

@OATTENZIONE

* Non immergere il dispositivo o i relativi accessori in liquidi.

* Prestare attenzione a non consentire ad alcun liquido di penetrare nel dispositivo.

* Se il dispositivo viene immerso in liquidi, contattare il produttore o il rispettivo centro di
assistenza autorizzato.

* Un’eccessiva forza o urti durante la pulizia potrebbero causare danni al dispositivo.

* Non utilizzare detergenti per la pulizia forti e a base di acetone o materiali abrasivi per la
pulizia del prodotto. Si potrebbe danneggiare in modo particolare il filtro della porta IrDA.

* Non utilizzare detergenti contenenti componenti abrasivi.

* Non sterilizzare i-PAD CU-SP1.

7. Smaltimento

Smaltire CU-SP1 e i suoi accessori in accordo alle normative locali.
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8. Risoluzione dei problemi

8.1 Autoverifiche
Nella seguente tabella sono elencate le autoverifiche effettuate dal dispositivo.

Tipo di
autoverifica
Verifica
dell'inserimento
della batteria

Descrizione

Viene eseguita quando il gruppo batterie viene inserito nel dispositivo
Eseguire questa verifica:

* Prima di impiegare il dispositivo

 Dopo ogni utilizzo

» Quando viene sostituita la batteria

* Quando si sospettano danni al dispositivo

ATTENZIONE

Non eseguire questa verifica quando si sta per utilizzare il dispositivo per
trattare una vittima di arresto cardiaco, poiché questa verifica richiede
tempo (circa 20 secondi).

Se un nuovo gruppo batteria viene inserito appena prima di un
trattamento, per annullare la verifica procedere come segue:
* Premere il pulsante Alimentazione
« Attendere che il dispositivo si spenga (OFF)
* Premere di nuovo il pulsante Alimentazione per accendere il
dispositivo (ON).

Oltre alla verifica dei propri sistemi interni, durante questa autoverifica il
dispositivo verifica anche i seguenti elementi:
* Pulsante Shock e i-Pulsante - premere i pulsanti uno per uno quando
viene richiesto
 Stato delle piastre del defibrillatore - il dispositivo verifica lo stato di
collegamento (collegato o non collegato) e la data di scadenza delle
piastre del defibrillatore.

Se non viene rilevato alcun errore,o verra visualizzato sul’'LCD di stato.
Se viene rilevato un errore, x verra visualizzato sul’'LCD di stato e i-
Pulsante lampeggera in rosso. Quando i-Pulsante viene premuto, come
indicato dalle istruzioni vocali, il dispositivo riportera I'errore e si spegnera
automaticamente. Consultare la [Sezione 8.3: Risoluzione dei problemi]
per maggiori informazioni.
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Tipo di

autoverifica DESCHZIONE
Verifica di Il dispositivo esegue una verifica auto-diagnostica quando il pulsante
accensione Alimentazione viene premuto
(ON)
Verifica di Il dispositivo si auto monitorizza in tempo reale durante il proprio
runtime funzionamento.
Verifica auto- Il presente dispositivo esegue delle verifiche auto-diagnostiche
diagnostica giornalmente, settimanalmente e mensilmente. L’'autoverifica periodica
periodica controlla importanti funzioni del dispositivo, quali lo stato della batteria,
stato delle piastre e circuiti interni.

Se il dispositivo non riesce ad effettuare una qualsiasi verifica durante I'utilizzo e non € in grado
di defibrillare, indichera all'operatore di sostituire il dispositivo e di avviare le istruzioni vocali per
'OCR. Per controllare I'errore, disattivare il dispositivo premendo il pulsante Alimentazione. Se
si tiene premuto i-Pulsante, la voce indichera il premere i-Pulsante lampeggiante. E possibile
verificare la causa dell’errore attraverso le istruzioni vocali premendo i-Pulsante. Consultare la

[Sezione 8.3: Risoluzione dei problemi] per maggiori informazioni.

@©ATTENZIONE

* Si consiglia di eseguire la verifica di inserimento della batteria solo durante i periodi indicati
nella tabella precedente. La verifica di inserimento della batteria consuma I'energia della

batteria e ne riduce il ciclo di vita se effettuata piu frequentemente del necessario.
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8.2 Stato del dispositivo

Lo stato del dispositivo € indicato dai seguenti simboli:

Indicatore | Descrizione Nota
LCD di stato
Funzionamento del O Il dispositivo funziona normalmente.
dispositivo
LCD di stato
Funzionamento del x Il dispositivo presenta un errore.
dispositivo
LCD di stato
Indicatore di livello La batteria € completamente carica.
batteria
Il_nc(:jligcgtlosrt:tdoi livello Livello di carica restante della batteria
. inferiore alla meta.
batteria
LCI.D di stato_ . Livello di carica restante della batteria
Indicatore di livello o
. inferiore a un quarto.
batteria
Il simbolo della
batteria nell'LCD di
stato lampeggia Livello di carica restante della batteria

Indicatore di stato del
connettore piastre: luce gialla
lampeggiante

inferiore al 15%.

Stato delle piastre

LCD di stato

Indicatore di livello '::l Livello batteria basso.
batteria

LCD di stato La data di

scadenza delle piastre ¢
superiore a 3 mesi.

LCD di stato
Stato delle piastre

@
v

Le piastre scadranno entro 3 mesi.

LCD di stato
Stato delle piastre

()

Le piastre sono usate o scadute.

Indicatore Non toccare il
paziente: Off

E possibile toccare il paziente.

Indicatore Non toccare il
paziente: Acceso

Non é possibile toccare il paziente.

Indicatore di rilevamento CPR:
Acceso

Indica I'esecuzione della CPR in corso.

Indicatore di rilevamento CPR:
Lampeggiante

Indica che la CPR non & stata eseguita o
non € stata eseguita correttamente.

i-Pulsante: Lampeggiante in
rosso

Il dispositivo ha rilevato un errore.
Premere i-Pulsante per maggiori
informazioni.

Pulsante Shock:
Lampeggiante in arancione

Il dispositivo & pronto per emettere una
scarica di defibrillazione.

Premere il pulsante Shock per emettere una
scarica.
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8.3 Risoluzione dei problemi

Il dispositivo indica il proprio stato corrente o la presenza di problemi mediante indicatori di stato,

segnalazioni acustiche e/o istruzioni vocali. Per maggiori dettagli, consultare di seguito:

8.3.1 Risoluzione di problemi quando il dispositivo & in funzione

Sintomo/Istruzioni vocali

Causa

Risoluzione

LCD di stato . . Sostituire immediatamente
. Si e verificato un errore . o .
Funzionamento del . . il defibrillatore ed eseguire
. . nel dispositivo. :
dispositivo la CPR se necessario.
LCD di stato . .
) . . . Sostituire la batteria con
Indicatore di livello Livello batteria basso.
. una nuova.
batteria
Il simbolo della <
; , . N
batteria nell'LCD di N

stato lampeggia
Indicatore di stato del

Livello batteria basso.

Si consiglia di sostituire la
batteria.

Le piastre sono scadute.

Le piastre sono state
utilizzate.

Sostituire le piastre con
piastre nuove.

connettore piastre: luce gialla
lampeggiante

Messaggio vocale:

“Livello della batteria basso”,

LCD di stato
Stato delle piastre

“Sostituire la batteria con una
nuova.”

Livello batteria basso.

Sostituire la batteria con
una nuova.

Messaggio vocale:
“Inserire il connettore delle piastre
nel dispositivo."

Il connettore delle piastre
e scollegato.

Verificare che il connettore
delle piastre sia collegato
correttamente.

Messaggio vocale:

“Piastre usate”,

“Sostituire le piastre con piastre
nuove.”

Le piastre sono state
utilizzate in precedenza.

Sostituire le piastre con
piastre nuove.

Messaggio vocale:

“La data di scadenza delle piastre
€ stata superata",

“Sostituire le piastre con piastre
nuove.”

Le piastre sono scadute.

Sostituire le piastre con
piastre nuove.

Messaggio vocale:
“Premere fermamente le piastre
contro la pelle nuda del paziente.”

Le piastre non aderiscono
correttamente alla pelle
del paziente.

Controllare che le piastre
aderiscano correttamente
alla pelle del paziente.

Messaggio vocale:
“Nessuna scossa emessa”

Le piastre non aderiscono
correttamente alla pelle
del paziente.

Premere fermamente le
piastre contro la pelle nuda
del paziente.

Depilare il torace o
asciugarlo se necessario
prima di far aderire le
piastre.

42




Messaggio vocale:
“Il pulsante Shock non ¢ stato
premuto.”

Sebbene sia necessaria
una scarica elettrica, il
pulsante Shock non &
stato premuto entro 15

secondi.

Emettere una scarica
elettrica premendo |l
pulsante Shock seguendo
le istruzioni vocali
successive.

* Se il problema non puo essere risolto durante un'emergenza, seguire i passaggi seguenti:

@ Sostituire rapidamente il defibrillatore se possibile.

2 Se non ¢ disponibile alcun dispositivo di ricambio, controllare le condizioni del paziente ed

effettuare la CPR se necessario. Controllare continuamente le condizioni del paziente ed

effettuare la CPR fino all'arrivo dei servizi di pronto soccorso.

8.3.2 Risoluzione di problemi quando il dispositivo non & in funzione

Sintomo Causa Risoluzione

Tenere premuto i-Pulsante per
almeno 1 secondo. Il dispositivo
passa in modalita Amministrazione.
Dopo il passaggio alla modalita
Amministrazione, il dispositivo

LCD di stato . ?mettera I’.istruzione vocale . )

Funzionamento del x Slnt,0m0 Premere i-Pulsante lampeggiante

. . dell’errore

dispositivo . .
Premere i-Pulsante lampeggiante,
quindi il dispositivo annuncera
I'errore di sistema e il codice errore
associato.
Contattare il produttore e consultare
il [Capitolo 9: Assistenza per il
dispositivo].

LCI.D di statq . Livello batteria . .

Indicatore di livello D basso Sostituire la batteria con una nuova.

batteria '

LCD di stato -

Indicatore del livello §

:jr:dbiggt?)r;Z di stato del gig;:zieerﬁ:.on Si consiglia di sostituire la batteria.

connettore piastre: luce rossa

lampeggiante

Le piastre sono
LCD di stato scadute. Sostituire le piastre con piastre
Stato delle piastre Le piastre sono | nuove.
state utilizzate.

* Se il problema non viene risolto o se non ¢ disponibile alcuna batteria di riserva, contattare il

produttore (consultare il [Capitolo 9: Assistenza per il dispositivo]).
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9. Assistenza per il dispositivo

Garanzia del dispositivo

Nome dispositivo Nome modello

N. di serie

Nome acquisto

Personaincaricata

Distributore

* || presente dispositivo & garantito da CU Medical Systems, Inc. da difetti di materiali e
manodopera per cinque anni completi a partire dalla data di acquisto originale. Durante il
periodo di garanzia, il produttore riparera o, a propria scelta, sostituira, senza alcun addebito,
il dispositivo sul quale venga dimostrata la sussistenza di difetti, premesso che l'acquirente
restituisca il dispositivo, con spese di spedizione prepagate, al produttore o al rispettivo
rappresentante autorizzato.

* La presente garanzia non si applica se il dispositivo & stato danneggiato da incidenti o uso
improprio o in seguito ad assistenza o modifiche poste in essere da entita diverse da CU
Medical Systems, Inc. o i propri rappresentanti autorizzati. IN NESSUN CASO CU MEDICAL
SYSTEMS SARA RESPONSABILE DI DANNI CONSEQUENZIALL.

* La presente garanzia si applica esclusivamente ai dispositivi con numeri di serie e relativi
accessori. LA PRESENTE GARANZIA NON COPRE | DANNI FISICI CAUSATI DA USO
IMPROPRIO O ABUSO FISICO. La presente garanzia nhon copre elementi quali cavi e moduli
senza numeri di serie.

Esclusione di garanzia
Le seguenti condizioni costituiscono motivo di nullita e invalidita:
* Assistenza tecnica effettuata da personale non autorizzato.
 Timbro di fabbrica aperto senza adeguata autorizzazione di CU Medical Systems, Inc.
 Guasti o danni causati da caduta o urto esterno dopo l'acquisto.
« Danni derivanti da catastrofi naturali, quali incendi, terremoti, inondazioni e/o temporali.
e Guasti o0 danni derivanti da inquinamento ambientale o voltaggio anomalo.
« Danni causati da immagazzinamento in condizioni che non rientrano nei limiti specificati.
« Guasto dovuto a deperimento dei beni deperibili.
« Guasto causato da sabbia e/o terreno finito dentro il dispositivo.
« Modifica arbitraria di data di acquisto, nome del cliente, nome del distributore, numero di
lotto e altre informazioni elencate.
« Nessuna prova di acquisto fornita unitamente alla garanzia del dispositivo.
« Utilizzo di accessori e componenti non consigliati dal produttore.

« Altri guasti o danni causati da funzionamento inappropriato.
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Assistenza

*i-PAD CU-SP1 deve essere sottoposto ad assistenza esclusivamente da personale
autorizzato.

* i-PAD CU-SP1 verra sottoposto ad assistenza senza addebiti durante il periodo di garanzia.
Dopo il periodo di garanzia, il costo del materiale e dell’assistenza saranno a carico del cliente.

* In caso di funzionamento improprio di i-PAD CU-SP1, portarlo immediatamente presso un
centro di assistenza autorizzato.

* Quando richiesto per l'assistenza, compilare la seguente tabella con le informazioni

necessarie.

Classificazione del o ) .
Defibrillatore semi-automatico esterno

dispositivo
Nome dispositivo i-PAD Numero modello | CU-SP1
Numero di serie Data di acquisto

Rappresentante alle

vendite

Nome

Informazioni | Indirizzo

utente N. di

contatto

Breve descrizione del

problema
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Appendice

A . Protocollo di soccorso

Accensione

Messaggio vocale: “Contattare subito il pronto soccorso.”

<&
<
4

- Messaggio vocale: “Inserire il connettore

NO delle piastre nel dispositivo.”

Piastre collegate?

SI

v

Messaggio vocale: “Modo Adulto” o “Modo Pediatrico”

PIASTRE

Messaggio vocale: “Seguire con calma il messaggio vocale.” POSIZIONATE
SUL PAZIENTE

' l
Messaggio vocale: “Togliere qualsiasi tipo di abbigliamento dal torace
e dallo stomaco. Strappare gli indumenti se necessario.” @

\ 4

Messaggio vocale: "Estrarre le piastre dalla base del dispositivo.”

'

Messaggio vocale: “Aprire la confezione delle piastre.”

\ 4

Messaggio vocale: “Guardare con attenzione la figura di
ciascuna piastra.”

v

Messaggio vocale: “Staccare la piastra etichettata con “1” e farla aderire sulla pelle
liscia del paziente, esattamente come mostrato nella figura."

v

Messaggio vocale: “Staccare la piastra etichettata con “2” e farla aderire sulla pelle
liscia del paziente, esattamente come mostrato nella figura."

v

Messaggio vocale: “Premere fermamente le piastre contro la
pelle nuda del paziente.”
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Messaggio vocale: “Non toccare il paziente.”
“Analisi del ritmo cardiaco in corso.”

i-PAD CU-SP1
rilevare/decidere:
ECG defibrillabile?

Sl

v

Messaggio vocale: “Si consiglia la scossa.”
“Tenersi lontani.” A 4
Messaggio vocale: “Non si
P consigliano scosse.”
v

Messaggio vocale: “In carica < NO

i ?
adesso." Caricamento completo?

Sl

v

Messaggio vocale: “Adesso premere il pulsante arancione che lampeggia.”
“Emettere la scossa, adesso.”

Sl NO
ntro 15 secondi, viene

premuto il pulsante

v v
M : le S " Messaggio vocale: “Il pulsante Shock non &
essaggio vocale: “Scossa emessa. stato premuto.”
A4

PR
il

Messaggio vocale: “Assicurarsi che siano stati chiamati i soccorsi.”

v

Messaggio vocale: “E possibile toccare il paziente.”

\4

Messaggio vocale: “Iniziare ora la CPR.”

l
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v

Messaggio vocale: “Premere i-Pulsante
lampeggiante in blu per il messaggio vocale CPR.”

l

Messaggio vocale: “Rianalisi del
ritmo cardiaco in 2 minuti.”

NO

v

Entro 15 secondi, viene
premuto i-Pulsante

Sl

v

'

Messaggio vocale: “Rianalisi del
ritmo cardiaco in 1 minuto.”

v

Messaggio vocale: “Rianalisi del
ritmo cardiaco in 40 secondi.”

v

Messaggio vocale: “Rianalisi del
ritmo cardiaco in 20 secondi.”

Messaggio vocale: “Posizionare la base del palmo della mano a
meta del torace, tra i capezzoli.”

\4

Messaggio vocale: “Posizionare la base del palmo dell'altra mano
sulla parte superiore della prima."”

Adulto

l
@

A 4

'

Pediatrico

Adulto o Pediatrico?

\ 4

Messaggio vocale: “Esercitare
fermamente una pressione sul torace,
facendolo calare dj circa 5 cm, in
sintonia con il battito.”

Messaggio vocale: “Esercitare una
pressione sul torace, facendolo calare di
circa 5 cm, in sintonia con il battito.”

.

v

Messaggio vocale: “Indicazione del battito”

Adulto

v

Pediatrico

Adulto o Pediatrico?

Messaggio Msggg egio v v
“Ef\f/gt(‘f:i\?é la “Continuare con Messaggio vocale: “Inclinare la Messaggio vocale: “Tappare il
CPR adesso.” le compressioni testa, tappare il naso e praticare la naso, inclinare la testa e praticare
: toraciche. respirazione.” piccole respirazioni.”
Sl
I v
. Messaggio vocale: “Respirazione”
NO — La CPR é stata 99 P

eseguita?

NO
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B . Componenti e accessori

Per ordinare dei componenti e accessori di ricambio, indicare il componente e i numeri d’ordine

forniti nella tabella seguente.

B.1 Accessori standard

Nome Numero componente Numero d’ordine
Piastre per adulti (monouso) CUA1007S SP1-OA04
Gruppo batterie monouso (lunga | CUSA1103BB SP1-OA03
durata)
Istruzioni per l'uso SP1-OPM-I-03 -

B.2 Accessori opzionali
Custodia trasportabile SP1-A-BAG-3010 SP1-OA01
Gruppo batterie monouso CUSA1103BS SP1-OA02
(standard)
Piastre pediatriche (monouso) CUA1102S SP1-OA05
Adattatore IrDA IR-220LPLUS SP1-OA06
PC S/W CU Expert ver. 3.50 0 SP1-OA07

superiore

Scheda SD HD1-CARD-SD SP1-OA10

Lettore scheda SD

HD1-CARD-READER
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C . Descrizione dei simboli

C.1 Defibrillatore i-PAD CU-SP1

Simbolo

Descrizione

Pulsante accensione/spegnimento (ON/OFF)

i-Pulsante

Pulsante Shock

R Interruttore di selezione Adulto/Pediatrico

>8) (1-8)

PN

v Indicatore Non toccare il paziente
=)
AN

Indicatore di rilevamento CPR

N P

Apparecchiatura a prova di defibrillazione, tipo BF

Attenzione: consultare i documenti associati.

Marchio CE: soddisfa i requisiti previsti dalla Direttiva europea sui

dispositivi medici 2007/47/CE e le relative revisioni.

Numero di serie

Data di produzione

Rappresentante UE autorizzato

Non smaltire la batteria indiscriminatamente.

Smaltire secondo le norme locali vigenti.

fabbricante

Fare riferimento al manuale d’istruzioni

Simbolo di allerta generale

Simbolo di divieto generale
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C.2 Imballaggio di i-PAD CU-SP1

Simbolo Descrizione

D
6 | Stack fino a 6 cartoni di altezza solo.

T T Indicazione del lato da rivolgere in alto.
d
4 4
4 4

4

T Tenere all'asciutto.

I Fragile, materiale delicato.
g Non utilizzare ganci.

—/i/_ Limiti della temperatura di immagazzinamento: da 0°C a 43°C (da 32°F a

109°F).

'l ‘ Riciclabile

) <)

c € Marchio CE: soddisfa i requisiti previsti dalla Direttiva europea sui
2460

dispositivi medici 2007/47/CE e le relative revisioni.

Rappresentante UE autorizzato

Data di produzione

| EC |REP]
SN Numero di serie.
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C.3 Accessori
Cc.3.1 Gruppo batterie monouso (CUSA1103BB, CUSA1103BS)

Simbolo Descrizione

Batteria al diossido di manganesel/litio.

C
<
=]
S

—

BB @E L

o)

—

Numero lotto.

Data di produzione

fabbricante

Non rompere ne’ esercitare pressione sulla batteria

Non smaltire la batteria indiscriminatamente.

Smaltire secondo le norme locali vigenti.

Fare riferimento al manuale d’istruzioni

Simbolo di allerta generale

Attenzione: materiale infammabile

N
Mm

Marchio CE: soddisfa i requisiti della Direttiva europea di pertinenza.

52



c.3.2 Piastre (CUA1007S, CUA1102S)

Simbolo Descrizione

ganﬁf Limiti di temperatura: da 0°C a 43°C (da 32°F a 109°F).
LOT Numero lotto.

g Data di scadenza.

REF Numero di riferimento ordine.

@ Solo per uso singolo, non riutilizzare.

Non piegare o inclinare.

L

Contains no Latex

Non contiene lattice.

o MM/ YYYY

DATE

[T Adesivo della data di scadenza e del numero lotto.

[LOT] 1234567890

A Attenzione: consultare i documenti associati.

c € Marchio CE: soddisfa i requisiti previsti dalla Direttiva europea sui
2460

dispositivi medici 2007/47/CE e le relative revisioni.
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D . Glossario

1CPR

1 ciclo

Abrasivo

Materiale adesivo
sulle piastre
(Gel)

Adulto

American Heart
Associazione (AHA)
2010 CPR

- Linee guida

1 CPR si compone di 5 cicli (quando il dispositivo & impostato
su 5 cicli in modo predefinito).

Fa riferimento a 30 compressioni toraciche seguite da 2
respirazioni durante la CPR (quando il dispositivo & impostato
in modo predefinito su [30:2]).

Se si specifica il numero di compressioni e di respirazioni, il
ciclo viene eseguito in accordo al protocollo specificato.
Consultare la [Sezione 5.3: Impostazioni dispositivo] per
informazioni dettagliate sul metodo di impostazione.

Materiale usato per appuntire e pulire la superficie di metallo,
vetro, pietra e legno, inclusi smeriglio, polvere di quarzo e
polvere di vetro. Non usare questi abrasivi per pulire il
dispositivo.

Il materiale adesivo sulle piastre &€ molto importante per
mantenere I'aderenza ottimale tra la pelle e le piastre.
Pertanto, non aprire in alcun caso le confezioni delle piastre
guando le piastre hon sono necessarie e controllare
periodicamente la data di scadenza delle piastre.

Il termine “adulto” nelle presenti Istruzioni per 'uso definisce
tutte le persone di eta superiore a 8 anni 0 peso superiore a
25 kg.

Le impostazioni predefinite del presente dispositivo indicano
di effettuare la CPR immediatamente dopo una scossa
elettrica in accordo alle linee guida CPR 2010. Inoltre, la
guida CPR si compone di 5 cicli con un rapporto di
compressione toracica su respirazione artificiale di 30:2 (se
I'impostazione del dispositivo & quella per adulti con 5 cicli,
30:2).

Se l'utilizzatore del dispositivo non ha seguito alcuna
formazione sulla respirazione artificiale, dovra eseguire
soltanto la compressione toracica. Consultare la [Sezione 5.3:
Impostazioni dispositivo] per le impostazioni della CPR. Per
ulteriori informazioni, contattare il produttore.
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Aritmia

Gruppo batterie

Paziente con
arresto cardiaco

Porta di
comunicazione

Condensazione

Modalita CPR

Defibrillazione

Connettore piastre
defibrillatore

Gruppo batterie
monouso

ECG

Ritmo cardiaco anomalo.

Batteria monouso che fornisce alimentazione a i-PAD CU-
SP1.

Paziente con sintomi di arresto cardiaco. Il presente
dispositivo deve essere utilizzato su pazienti che presentino i
seguenti sintomi: Nessuna risposta, nessun movimento e
respirazione non normale.

Porta che invia e riceve i dati tra il dispositivo e il PC.

L'umidita presenta un effetto avverso sul dispositivo quando
si forma della condensa sulla superficie del dispositivo. Il
dispositivo deve essere archiviato in un ambiente asciutto
senza eccessiva umidita.

Il dispositivo fornisce la guida per la CPR durante la pausa
dell'analisi del’ECG del paziente, in modo da consentire
facilmente I'esecuzione della CPR. La modalita CPR nel
presente dispositivo & conforme alle linee guida CPR 2010
dell’AHA. Consultare la [Sezione 4.3, Fase 3: Eseguire la
CPR] per maggiori informazioni.

Processo con il quale un dispositivo elettronico fornisce una
scossa elettrica al cuore. Aiuta a ristabilire i normali ritmi di
contrazione in un cuore con aritmia pericolosa o in arresto
cardiaco.

Connettore del dispositivo usato per collegare il dispositivo
con le piastre del defibrillatore.

Gruppo di batterie monouso che fornisce alimentazione al
dispositivo. Non caricare in alcun caso questo gruppo

batterie.

Abbreviazione di “elettrocardiogramma”. Registrazione del
ritmo elettrico del cuore rilevato dalle piastre di defibrillazione.
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Scossa elettrica

Errore

Fibrillazione

Lampeggiante

Pulsante i

Porta IrDA

Acceso

Modalita di
funzionamento

Piastre

Piastra 1

Piastra 2

Il dispositivo carica molta energia in breve tempo ed esegue
la defibrillazione attraverso una scossa elettrica.

Stato in cui il dispositivo non funziona correttamente.
Consultare la [Sezione 8.3: Risoluzione dei problemi] per
maggiori informazioni.

Fa riferimento a un’irregolarita del cuore che causa una
circolazione insufficiente. La fibrillazione ventricolare é
seguita da un arresto cardiaco acuto.

Stato in cui I'indicatore lampeggia.

Pulsante per controllare I'ultimo utilizzo del dispositivo, per
riportare messaggi di errore, per trasferire i dati ECG e
dell’evento e per modificare le impostazioni di guida della
CPR.

Porta di comunicazione che invia e riceve i dati tra il
dispositivo e il computer. Questa porta IrDA utilizza la luce a
infrarossi, pertanto occorre prestare attenzione per ridurre le
interferenze. Consultare il manuale [CU Expert] per maggiori
informazioni.

Stato in cui I'indicatore & acceso.

O sull'LCD di stato mentre il dispositivo € acceso indica
che il dispositivo sta funzionando correttamente.

Le piastre indicate nelle presenti Istruzioni per 'uso fanno
riferimento a una confezione di piastre (monouso) per la
defibrillazione.

Piastra posizionata sotto la clavicola destra. Consultare
l'immagine sulla piastra (la posizione puo essere cambiata
con la piastra 2).

Piastra posizionata sulle costole, nella parte inferiore sinistra
del torace del paziente, sotto I'ascella. Fare riferimento
all'immagine sulle piastre (la posizione potrebbe essere
cambiata con la piastra 1).
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Connettore piastre

PC S/W CU Expert
(CU-EX1)

Pediatrico

Pulsante

Alimentazione

Dispositivo

Guaina piastre

Scheda SD

Autoverifica

Scarico interno
(disarmo)

Connettore sulle piastre usato per collegare le piastre con i-
PAD CU-SP1.

Software PC usato per modificare le impostazioni di i-PAD
CU-SP1 e per gestire i dati del trattamento. Consultare
'appendice sugli accessori per acquistare questo software.

Il termine “bambino” nelle presenti Istruzioni per 'uso
definisce tutte le persone di eta superiore a 1 anno e inferiore
8 anni o peso inferiore a 25 kg.

Pulsante verde sulla parte anteriore del dispositivo. Il
dispositivo si accende quando il pulsante Alimentazione viene
premuto durante la modalita Standby e si spegne quando il
pulsante Alimentazione viene premuto per un secondo
mentre il dispositivo & acceso. Se il pulsante Alimentazione
viene premuto durante la verifica di inserimento della batteria,
tale verifica viene annullata.

Nelle presenti Istruzioni per I'uso, il termine "Dispositivo"
indica il defibrillatore semi-automatico esterno (AED) i-PAD
CU-SP1.

Guaina che protegge il gel conduttivo delle piastre durante
l'immagazzinamento all'interno del sacchetto delle piastre.

Scheda di memoria esterna utilizzabile per archiviare i dati del
trattamento (ECG ed evento) della memoria interna del
dispositivo.

Autoverifiche diagnostiche volte a verificare il corretto
funzionamento dei sottosistemi del dispositivo.

i-PAD CU-SP1 scarica la carica nel relative capacitore di
defibrillazione in una carica interna se non si preme il
pulsante Shock o se il dispositivo stabilisce che il paziente
non necessita di scosse elettriche in quando il suo ECG é
cambiato.
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Defibrillatore semi-
automatico esterno
(AED)

Pulsante Shock

Modalita Standby

Noi, ce, cilil

produttore

Dispositivo che fornisce una scarica elettrica dopo I'analisi e |l
riconoscimento di un ritmo defibrillabile. Occorre sincronizzarli

con I'emissione della scossa premendo il pulsante SHOCK.

Il pulsante che & necessario premere per emettere una

scossa elettrica su un paziente con arresto cardiaco,

Modalita di i-PAD CU-SP1 quando il pulsante Alimentazione &
spento (OFF) ma il gruppo batterie € inserito. Se O viene

mostrato sull'LCD di stato mentre il dispositivo € in modalita di
standby, il dispositivo & pronto per essere utilizzato in caso di

emergenza.

Fa riferimento a CU Medical Systems, Inc.
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E . Specifiche del dispositivo

Nome modello: CU-SP1

Fisico

Categoria Specifiche nominali

Dimensioni 260 mm x 256 mm x 69,5 mm (larghezza x lunghezza x altezza)
Peso 2,4 kg (incluso il gruppo batterie e le piastre)

Ambientale

Categoria Specifiche nominali

Stato di funzionamento (il dispositivo € in uso di emergenza)
Temperatura: 0°C ~ 43°C (32°F ~ 109°F)
Umidita: 5% ~ 95% (senza condensa)
Stato di immagazzinamento (il dispositivo viene immagazzinato insieme alle piastre del defibrillatore e
il gruppo batterie inserito, pronto per essere usato in caso di emergenza)
Temperatura: 0°C ~ 43°C (32°F ~ 109°F)
Umidita: 5% ~ 95% (senza condensa)
Stato di trasporto (solo il dispositivo, nessuna piastra del defibrillatore e il gruppo batterie incluso)
Temperatura: -20°C ~ 60°C (-4°F ~ 140°T")

Umidita: 5% ~ 95% (senza condensa)

Altitudine da 0 a 4572 m (operativa e di immagazzinamento)
Caduta Resistente a cadute di 1,2 metri su bordi, angoli o superfici
Vibrazioni In funzione: Soddisfa MIL-STD-810G Fig.514.6E-1, casuale

Standby: Soddisfa MIL-STD-810G Fig.514.6E-2, “sinusoide spazzolata”

(elicottero)

Isolamento IEC 60529: IP55
ESD Soddisfa IEC 61000-4-2:2001
EMI (radiato) Soddisfa i limiti IEC 60601-1-2, metodo EN 55011:2007 +A2:2007,

Gruppo 1, Classe B
EMI (immunita) Soddisfa i limiti IEC 60601-1-2, metodo EN 61000-4-3:2006 +A1:2008 Livello 3
(da 10v/m 80MHz a 2500MHz)
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Defibrillatore

Categoria Specifiche nominali
Modo operativo Semiautomatico
Forma d’onda e-cube bifasico (tipo esponenziale troncato)
Energia in uscita 150 J a 50 Q di carica per adulti
50 J a 50 Q di carica per bambini
Controllo carica Controllato da un sistema di analisi del paziente automatico
Tempo di carica Entro 10 secondi dall'istruzione vocale “Scossa elettrica necessaria”.
Tempo dall’'inizio dell’analisi del ritmo (istruzioni vocali: Nuovo gruppo batterie
“NON TOCCARE IL PAZIENTE, ANALISI DEL RITMO 10 secondi, tipico

CARDIACO IN CORSO".

al momento in cui & possibile emettere la scarica (istruzioni
vocali: “ADESSO, PREMERE IL PULSANTE ARANCIONE
CHE LAMPEGGIA. EMETTERE LA SCOSSA, ADESSO")

Nuovo gruppo batterie: 16" scarica
elettrica 11 secondi, tipica

Tempo dall’accensione (ON) al momento in cui € possibile Nuovo gruppo batterie: 16" scarica
emettere la scarica elettrica 25 secondi, tipica
(istruzioni vocali: “ADESSO, PREMERE IL PULSANTE

ARANCIONE CHE LAMPEGGIA. EMETTERE LA SCOSSA,

ADESSO")
Indicatore di e |[struzioni vocali “Adesso, premere il pulsante arancione che lampeggia. Emettere
carica la scossa, adesso”

e Pulsante Shock lampeggiante
e Segnale acustico

Tempo dalla CPR Almeno 6 secondi dal completamento della CPR all’emissione della scossa
alla scossa

Scaricamento Il dispositivo esegue uno scaricamento automatico nei seguenti eventi:

e Quando I'ECG del paziente passa a un ritmo che non richiede defibrillazione.

e Quando il pulsante Shock non viene premuto entro 15 secondi dal
completamento della carica.

e Quando il dispositivo viene spento premendo il pulsante Alimentazione per
almeno un secondo.

e Quando le piastre vengono staccate dal corpo del paziente oppure il connettore
piastre viene staccato dal dispositivo.

¢ Quando I'impedenza del paziente non rientra nell'intervallo di defibrillazione
(25Q~175Q)

Emissione della  La scossa viene emessa se il pulsante SHOCK viene premuto mentre CU-SP1 &
scarica armato.

Vettore di e Piastre per adulti in posizione anteriore-anteriore
emissione della o Piastre per bambini in posizione anteriore-posteriore
scarica

Isolamento del Protezione da defibrillazione, tipo BF

paziente
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)

current(A)

time(ms)

Tipo esponenziale troncato bifasico.

Il profilo a forma d’onda della scarica viene compensato automaticamente per I'impedenza trans-toracica
del paziente.

A = durata prima fase

B = durata seconda fase

C = durata interfase

D = corrente di picco

Forma d’onda in uscita per adulti (150 Joules)

Impedenza . Corrente . Precisione
) Durata prima fase Durata seconda fase . Energia ]
del paziente o ] . ! di picco energia
(millisecondi, ms) (millisecondi, ms) (Joules, J)

(Ohms, Q) (A) (Joules, J)
25 2.4 2.4 64.5 147.8 150(+15%)
50 4.4 4.4 32.7 149.7 150(+15%)
75 6.3 6.3 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(x15%)
175 15.0 15.0 9.5 148.8 150(+15%)

Forma d’onda in uscita per bambini (50 Joules)

Impedenza . Corrente . Precisione
ipuie MDA oA oo SEOL s
(Ohms, Q) . ' (A) : (Joules, J)
25 2.3 2.3 354 50.2 50(x15%)
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(x15%)
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(x15%)
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Acquisizione ECG
Categoria
Guida ECG acquisita

Risposta di frequenza

Sistema di analisi ECG

Categoria

Funzione

Intervallo di

impedenza

Ritmi defibrillabili

Ritmi non defibrillabili

Protocollo di analisi

Sensibilita e

specificita

Specifiche nominali

Guida Il

Da 1l Hza30Hz

Specifiche nominali

Determina I'impedenza del paziente e valuta 'ECG del paziente per

determinare se e defibrillabile o non defibrillabile.

Da 25Q a 175Q (la scarica non verra emessa se I'impedenza del paziente

non rientra in questo intervallo).

Fibrillazione ventricolare o tachicardia ventricolare rapida.

Ritmi ECG che escludono la fibrillazione ventricolare e la tachicardia
ventricolare.
Quando viene rilevato un ritmo che non richiede defibrillazione, il

dispositivo indica di eseguire la CPR.

Preparare I'emissione della scossa o la pausa per la CPR, a seconda dei

risultati dell’analisi.

Soddisfa le linee guida ANSI/AAMI DF80.

62



Sistema di analisi dell’'ECG - Verifica del database dellECG

Dimens Limite di
Dimensioni | Obiettivo
Classe ioni del | Decision | Nessuna affidabilita
minime del delle Prestazioni
di ritmo Ritmi campio edi decisione inferiore
campione | prestazion osservate
ECG ne di scarica | di scarica unilaterale
di prova i
prova del 90%
97.26%
w Sensibilita
3 VF forte 200 219 213 6 (213/219) 95%
] > 90%
8 Sensibilita
a
S 81.02%
o Sensibilita
8 VT rapida 50 137 111 26 (111/137) 76%
2 > 75%
Sensibilita
Ritmo 100%
Minimo 100 | Specificita
sinusale 100 0 100 (100/100) 97%
(arbitrario) > 99%
normale Specificita
o
[} AF,SB,
n
8 | svT, arresto 99.54%
o 30 Specificita
% cardiaco, 219 1 218 (218/219) 98%
z (arbitrario) > 95%
5 PVC Specificita
4
< ventricolare
O
]
96.21%
Specificita
Asistole 100 132 5 127 (127/132) 93%
> 95%
Specificita
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Dispositivi di controllo, Indicatori, Istruzioni vocali

Categoria
Dispositivi di
controllo

LCD di stato

Indicatore

Voce guida

Segnale acustico

Indicatore di livello

Indicatore di livello

della batteria basso

Istruzioni vocali

Specifiche nominali.

Pulsante Alimentazione, i-Pulsante, pulsante Shock, indicatore di selezione
Adulto/Pediatrico.

Visualizza lo stato del dispositivo, il livello di batteria e lo stato delle piastre.
Il simbolo della batteria nell'LCD di stato lampeggia quando la batteria non &

sufficiente.

Indicatore Non toccare il paziente: si accende quando il defibrillatore analizza
0 emette una scarica elettrica.

Indicatore di posizione del cerotto delle piastre: lampeggia quando il
defibrillatore & acceso; si spegne quando le piastre sono posizionate sul
paziente.

Indicatore di stato del connettore piastre: lampeggia quando il defibrillatore &
acceso e il connettore delle piastre non € collegato; si accende quando il
connettore delle piastre & collegato.

Indicatore di rilevamento CPR: si accende se la CPR viene rilevata;
lampeggia se la CPR non viene rilevata.

Pulsante Shock: lampeggia in arancione quando il defibrillatore viene caricato
ed é pronto per emettere una scarica.

I-Pulsante blu: lampeggia durante la guida CPR, trasferendo la cronologia dei
trattamenti e impostando la modalita CPR.

I-Pulsante rosso: lampeggia quando si verifica un errore.

Riproduce le istruzioni vocali. CU-SP1 analizza il livello di disturbo dell’'ambiente
durante un’operazione di trattamento. Se il livello di disturbo nellambiente
elevato, aumenta automaticamente il volume delle istruzioni vocali per

consentire di sentirle chiaramente.
Emissione di vari segnali acustici.

Il livello di carica della batteria viene controllato automaticamente durante le

autoverifiche periodiche, I'autoverifica di accensione e l'autoverifica di runtime.

Mostrato sull'LCD di stato e annunciato mediante le istruzioni vocali, viene
indicato con il i-Pulsante lampeggiante in rosso.
Quando il dispositivo segnala che la batteria € debole, garantisce 10 scosse e

30 minuti di funzionamento.

Guidano l'utente attraverso delle indicazioni vocali.
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Verifica auto-diagnostica
Auto e Autoverifica sull’accensione, autoverifica di runtime
o Autoverifica giornaliera, settimanale e mensile
Manuale Verifica di inserimento del gruppo batterie (eseguita quando l'utente inserisce il

gruppo batterie nell'apposito vano del dispositivo)

Gruppo batterie monouso
Categoria Specifiche nominali

Tipo di batteria 12V DC, 2.8Ah LiMnO;, monouso: standard
12V DC, 4.2Ah LiMnO,, monouso: lunga durata

Capacita Standard - almeno 50 scariche per una nuova batteria
0 4 ore di funzionamento a temperatura ambiente
Lunga durata - almeno 200 scariche per una nuova batteria

0 8 ore di funzionamento a temperatura ambiente

Durata in standby (dopo Standard - almeno 3 anni dalla data di produzione, se immagazzinato, e

I'inserimento della mantenuto in accordo alle istruzioni del presente documento.

batteria) Lunga durata - almeno 5 anni dalla data di produzione, se
immagazzinato, e mantenuto in accordo alle istruzioni del

presente documento.

Intervalli di temperatura e Temperatura
di servizio: 0°C ~ 43°C (32°F ~ 109°T)
e Temperatura

di immagazzinamento: -20°C ~ 60°C (-4°F ~ 140°F)

65



Piastre di defibrillazione per adulti (CUA1007S)

Categoria Specifiche nominali
Tipo Adulto
Area elettrodo 120 cm?

Totale 120 cm (all'interno del sacchetto: 95 cm, Fuori dal sacchetto: 25
Lunghezza cavo )
cm

Durata Almeno 36 mesi dalla data di produzione

Piastre di defibrillazione pediatriche (CUA1102S)

Categoria Specifiche nominali

Tipo Pediatrico

Area elettrodo 46,43 cm?

Lunghezza cavo Totale 120 cm (all'interno del sacchetto: 80 cm, Fuori dal sacchetto: 40
cm)

Durata Almeno 30 mesi dalla data di produzione

Trasferimento e immagazzinamento dei dati

Categoria Specifiche nominali
IrDA Per comunicazioni su PC
Capacita dei dati di 5 trattamenti individuali, fino a 3 ore per trattamento

memoria interna

Scheda SD Memoria esterna. E possibile copiare i dati dalla memoria interna alla scheda
SD.
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F . Compatibilita elettromagnetica

Guida e dichiarazione del produttore - emissioni elettromagnetiche
i-PAD CU-SP1 é previsto per l'uso nellambiente elettromagnetico di seguito specificato.

L’acquirente o I'utilizzatore di i-PAD CU-SP1 deve accertarsi che venga usato in tale ambiente.

Verifica delle

o Conformita Ambiente elettromagnetico - guida
emissioni
i-PAD CU-SPL1 utilizza I'energia RF solo per la
Emissioni RF funzione interna. Pertanto, le sue emissioni sono
Gruppo 1 , . ;
CISPR 11 molto basse e non in grado di causare interferenze
alle vicine apparecchiature elettroniche.
Emissioni RF
Classe B
CISPR 11
Emissioni armoniche ) i-PAD CU-SP1 é adatto per I'uso in tutti gli edifici,
Non pertinente | o .
IEC 61000-3-2 incluse abitazioni private e quelle direttamente

collegate alla rete di alimentazione elettrica che
Fluttuazione di
) rifornisce edifici residenziali.
tensione / )
o _ ) Non pertinente
emissioni oscillanti

IEC 61000-3-3

/\ AVWVISO

* Non utilizzare i-PAD CU-SPL1 in posizione adiacente o accatastato con altre apparecchiature.
Se l'utilizzo in posizione adiacente o accatastata € necessario, sara necessario tenere sotto
controllo i-PAD CU-SP1 per verificarne il nhormale funzionamento nella configurazione in cui

verra utilizzato.
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Guida e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica

i-PAD CU-SP1 e previsto per I'uso nell’ambiente elettromagnetico di seguito specificato.

L'acquirente o I'utilizzatore di i-PAD CU-SP1 deve accertarsi che venga usato in tale

ambiente.
Verifica di IEC 60601- livello Livello di Ambiente
immunita test 1 conformita elettromagnetico - guida
16 kV | pavimenti devono essere in legno,
) +6 kV contatto ) )
Scarica contatto cemento o in mattonelle di
elettrostatica ceramica. Se i pavimenti sono
(ESD) rivestiti con materiale sintetico,
+ i + i
IEC 61000-4-2 8 kV aria 8 kV aria I'umidita di servizio dovrebbe
essere di almeno il 30%
+2 kV per linee di
; ; La qualita dell’energia della rete
Transitori elettrici | &/imentazione a 9 _
veloci elettrica Non deve essere quella di un normale
. ) pertinente ambiente commerciale od
IEC 61000-4-4 +1 kV per linee in )
. ospedaliero
entrata/uscita
+1 kV in modalita La qualita dell'energia della rete
Sovraccarico differenziale Non deve essere quella di un normale
IEC 61000-4-5 +2 kV in modalita pertinente ambiente commerciale od
comune ospedaliero.
<5 % Ut (>95% di La qualita dell’energia della rete
calo in Uy) per 0.5 deve essere quella di un normale
o ] cicli ambiente commerciale od
Cali di tensione, ) o
. o ) ospedaliero. Se I'utilizzatore
brevi interruzioni e | 40 % Ut (60% di calo . . . o
o ) o dell'intensificatore di immagini di i-
variazioni di in Ut) per 5 cicli . .
. Non PAD CU-SP1 necessita di un
tensione sulle i ) funzi ¢ i h
. ertinente unzionamento continuo anche
linee in entrata 70 % Ut (30% di calo P
. . . . durante le interruzioni della rete
dell'alimentazione | in Ut) per 25 cicli ) ) o
elettrica, si consiglia di alimentare
IEC 61000-4-11 . o - L
. I'intensificatore di immagini di i-
<5 % Ut (>95% di ) .
) PAD CU-SP1 mediante una fonte di
caloin Ur) per5s ] ) o
energia senza interruzioni.
campo 3 A/m 3 A/m | campi elettromagnetici della

elettromagnetico
(50/60 Hz)

della frequenza di
rete

IEC 61000-4-8

frequenza di rete devono essere ai
livelli di una comune collocazione
in un normale ambiente
commerciale od ospedaliero.

NOTA Ut e la tensione di rete c.a. prima dell’applicazione del livello di verifica.
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Guida e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica

i-PAD CU-SP1 ¢ previsto per

I'uso nelllambiente elettromagnetico di

seguito specificato.

L'acquirente o l'utilizzatore di i-PAD CU-SP1 deve accertarsi che venga usato in tale ambiente.

Verifica di IEC 60601- livello Livello di ) ) )
) . R Ambiente elettromagnetico - guida
immunita test conformita
L'apparecchiatura per le comunicazione RF
portatili e mobili deve essere usata a distanza
da qualsiasi parte di i-PAD CU-SP1, inclusi
cavi, rispetto alla distanza di separazione
calcolata mediante I'’equazione applicabile alla
frequenza del trasmettitore.
Distanza di separazione consigliata
RF IEC 61000-4- | 3 Vrms 3 Vrms
6 a conduzione | 150 kHz a 80 MHz P 3,5 VP
fuori dalle bande?® o [Vl]
ISM
10 Vrms 10 Vrms
12
150 kHz - 80 MHz d= [ﬁ]\/ﬁ
nelle bande® ISM
RF IEC 61000-4- | 10 V/m 10 V/Im
) 12
3 radiato 80 MHz - 2,5 GHz d= [E]VP 80 MHz ~ 800 MHz
20 Vim 20 V/im 23
80 MHz - 2,5 GHz d= [E]VP 800 MHz ~ 2,5 GHz

Dove P é la classificazione di alimentazione in
uscita massima del trasmettitore in watt (W),
secondo le specifiche del produttore del
trasmettitore, e d & la distanza di separazione
consigliata in metri (m)b

I livelli di intensita di campo dei trasmettitori
RF fissi, come determinato da ispezione® sul
sito elettromagnetico,

devono essere inferiori al livello di conformita
di ciascun intervallo di frequenzad.
L'interferenza puo verificarsi nelle vicinanze
delle apparecchiature contrassegnate con il
seguente simbolo:

(@)
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NOTA 1. A 80 MHz e 800 MHz, viene applicato l'intervallo di frequenza piu alto.

NOTA 2. Queste linee guida potrebbero non essere applicabili a tutte le situazioni. La propagazione

elettromagnetica € influenzata dall’assorbimento e dalla refezione da strutture, oggetti e persone.

Le bande ISM (industriale, scientifica e medica) tra 150 kHz e 80 MHz sono: 6,765 MHz - 6,795
MHz; 13,553 MHz - 13,567 MHz; 26,957 MHz - 27,283 MHz e 40,66 MHz - 40,70 MHz.

I livelli di conformita per le bande di frequenza ISM tra 150 kHz e 80 MHz e nell’intervallo di
frequenza da 80 MHz a 2.5 GHz sono volti a ridurre la possibilita che apparecchiature di
comunicazione portatile/mobile causino interferenze se collocate accidentalmente nell’area in
cui si trova il paziente. Per tale motivo, viene usato un fattore aggiuntivo di 10/3 nel calcolo della

distanza di separazione consigliata per i trasmettitori in questi intervalli di frequenza.

I livelli di intensita di campo dei trasmettitori fissi, quali stazioni base per radio
(cellulari/cordless) e radiomobili, radio amatoriali, trasmissioni radio AM ed FM e trasmissioni TV
non possono essere previsti con precisione. Per valutare I'ambiente elettromagnetico creato da
trasmettitori RF fissi, occorre considerare un'indagine sul sito elettromagnetico. Se il livello di
intensita di campo misurato nel luogo di utilizzo di i-PAD CU-SP1 supera il livello di conformita
RF applicabile, sopra riportato, occorre tenere sotto controllo CU-SP1 per verificarne il normale
funzionamento. Se si riscontra un funzionamento anomalo, potrebbero essere necessarie

ulteriori misure, quali il riorientamento o la ricollocazione di i-PAD CU-SP1.

Sull'intervallo di frequenza da 150 kHz a 80 MHz, i livelli di intensita di campo devono essere

inferiori a [V1] V / m.
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Distanza di separazione consigliata tra apparecchiature di

comunicazione RF portatili e mobili e CU-SP1

i-PAD CU-SP1 € previsto per I'uso nellambiente elettromagnetico in cui i disturbi RF radiati sono
sotto controllo. L'acquirente o l'utilizzatore di i-PAD CU-SP1 pud contribuire a prevenire i disturbi
elettromagnetici mantenendo una distanza minima tra le apparecchiature di comunicazione RF
portatili e mobili (trasmettitori) e i-PAD CU-SP1, come consigliato di seguito, in accordo alla
potenza in uscita massima dell’apparecchiatura di comunicazione.

) Distanza di separazione in accordo alla frequenza del trasmettitore [m]
Potenza in
uscita 150 kHz - 80 MHz | 150 kHz - 80 MHz | 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5
massima fuori dalle bande in bande ISM GHz
classificat ISM
a del 3,5 12 12 23
d=[—=]VP | d=[=]VP d = [=]VP d = [=]VP
trasmettito [Vl] [VZ] [El] [El]
re
El= El= El= E1l =
W] V1=3Vmms V2 =10 Vrms
10 VIm 20V/m | 10V/m | 20 V/m
0.01 0.06 0.12 0.12 0.06 0.23 0.16
0.1 0.11 0.38 0.38 0.19 0.73 0.36
1 0.35 1.20 1.20 0.60 2.30 1.15
10 1.11 3.79 3.79 1.90 7.27 3.64
100 3.50 12.00 12.00 6.00 23.00 11.50

Per i trasmettitori classificati con potenza massima in uscita non elencata in questo documento,
la distanza di separazione d consigliata in metri (m) puo essere determinata utilizzando
I’'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P é la classificazione di potenza
massima in uscita del trasmettitore in watt (W) in accordo alle indicazioni del produttore del
trasmettitore.

NOTA 1) A 80 MHz e 800 MHz, viene applicata la distanza di separazione per l'intervallo di
frequenza piu alto.

NOTA 2) Le bande ISM (industriale, scientifica e medica) tra 150 kHz e 80 MHz sono: 6,765
MHz - 6,795 MHz; 13,553 MHz - 13,567 MHz; 26,957 MHz - 27,283 MHz; e 40,66 MHz - 40,70
MHz.

NOTA 3) Un fattore aggiuntivo di 10/3 viene usato nel calcolo della distanza di separazione
consigliata per i trasmettitori nelle bande di frequenza ISM tra 150 kHz e 80 MHz e nell'intervallo
di frequenza da 80 MHz a 2.5 GHz per ridurre la possibilita che apparecchiature di
comunicazione portatile/mobile causino interferenze se collocate accidentalmente nell’area in cui
si trova il paziente.

NOTA 4) Queste linee guida potrebbero non essere applicabili a tutte le situazioni. La
propagazione elettromagnetica € influenzata dall’assorbimento e dalla refezione da strutture,

oggetti e persone.
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=E 0~45722—k)L
s WA E. A . BH1.22—FLOETFIZRLTHADNET
IR & 124/EH: MIL-STD-810G Fig.514.6E-1%&i&-LET

AR INABE:MIL-STD-810G Fig.514.6E-2%&1-LET

[R5 EERA/K IEC 60529: P55

ESD IEC 61000-4-2:2001%&i#&1=LET

IEC 60601-1-2fIfRZ#&=LET . #VYRFEN 55011:2007+A2:2007.

EMI (i 5) .
JIL—T1.95XB

EMI (B &R IEC 60601-1-2%IRZ#&1-LET . *YYFIEC 61000-4-3:2006+A1:2008L-~)L3
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O

current(A)

>

time(ms)

ZHatEyEEE A,
BREDREAE—F U RISHLTER  avy R T 077 LN BBIMICHIESNET,

A= FE— IR

B = % GrtBiFREEE

C = AR iR

D = E—4&Rh

INEE ~KAAE—FOH AR (15021—)1)

Py
el S
(Ohms, Q) S S (A) J) (a—iL.J)
25 24 24 64.5 147.8 150(x15%)
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(x15%)
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(x15%)

FMERAT—FOHAEE(BOD1—I)

25 23 23 354 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 9.1 495 50(x15%)
125 10.6 10.6 7.3 50.3 50(+15%)
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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EHMIRIEmTE(DDF)
IEC60601-1
A3 a=-T+HEB& BEHELRIL ERRE
RHELAJL
R—ETILEBELVENMIILRFEEZEEIX. &
—TILEEDTHEBEDOLINEEEDIZRLT
HEERORKRMIERINDIRATHES
Ni-#HESHERIVE(THERATEEE
Ao
HELR S BEERBE
=ERF ISM/R>R(a)4t T 3 Vrms(V1)
3,5
IEC61000-4-6 |3 Vrms d = 71 VP
150 kHz~80 MHz
ISM/AVRAT 10 Vrms(V2)
10 Vrms [ ] \l'{_
150 kHz~80 MHz
W ETRF 10 V/m 10 V/m(E1) 127
d=|—|VP
IEC 61000-4-3 |80 MHz~2.5 GHz [F1] 80 MHz ~ 800 MHz
_23_
d=|—=|¥P
[ F1] 800 MHz ~ 2,5 GHz

CCTC.PIIEEHORAKE NEEW)T.
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F2.INBDHARTAVEITRTORRICHERASNS LD TEHYELA . BED - VR - AORRELVR
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150 kHz~80 MHz®ISM(T %, £ % EM )% 15 (46,765 MHz~6,795 MHz, 13,553 MHz~ 13,567

MHz. 26,957 MHz~27,283 MHz# & 140,66 MHz~40,70 MHzT¢"

150 kHz~80 MHzODISME K/ FEBD MHz~2.5 GHZORKEBL O DBESELALIE, R—4
PITIENALBEREMEREDOVSEHICHLAFTNIIBEAISIESET FHOMRERMEEERT I
EERLTVEY,

ETEECELBHER. 7IF1T7ER. AMFMIPARELTLEMERAOEMBLEDEEEE
BHLDERBEFIERGFRET S LI TEFEA, BEERFEGKICIIBHMIREZTM S50
ClCIX HEERMBAENDETY BB EERAI OGN TARSN-ERBES LOBERARRLRFES
HELALEBASES BN EECHEDZL TV SN ERIILENHYFET . EELGHEINRONT
B BEDAMELFREMBEEZEASLGELTERELGERBICTILEAHYET.

41150 kHz~80 MHzD BRHL VO TIREREE X[V V/ mEREICTILENHYET,
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EEREIM|DER IR >T=0 Bt FR B
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DEER 35
K H A = el ‘."{E ‘."{_ ‘."{_ ‘."{_
E1= E1=
V1 =3Vrms V2 =10 Vrms
10 V/im 10 V/m
0.01 0.06 0.12 0.12 0.23
0.1 0.11 0.38 0.38 0.73
1 0.35 1.20 1.20 2.30
10 1.11 3.79 3.79 7.7
100 3.50 12.00 12.00 23.00
ERICEHINTWVAHANWRAENTERSIN-ZEROGE . HESBIERd (m)ITEE#RDOE RN
ICERATAIREZFERALCERTEET . CCTCPIIEEHORRHNESE (W) T,
7E1). 80 MHz&800 MHzTIE. WA DRRBLUOS DA BEMMNERAINES,
3£2) 150 kHz~80 MHz®MISM(T . &% BEMH)% 18 (46,765 MHz~6,795 MHz, 13,553 MHz~
13,567 MHz. 26,957 MHz~27,283 MHz# &1840,66 MHz~40,70 MHzTY
FENINSDHARSAVIETRTORRICERTERIDOITTEHYFE LA EBEYM- VR - ADRINE L
URE S IXER R DIGIRICEELET,
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X|Z£ Al ZH(ms)

Biphasic Truncated Exponential Type
nEo| HWels Aol MAMS HuEAo et ARAS2E2 ZHELICH 2% JeiZolM AE
ool R Hm 4ol X|& Alzh B mEel F Hm (dol X|HA[ZH CeE 7t XA

Zh500ps), D= I3 MF Lict.

de18 &3 md (150 Joules)

BRF ujel X B 9l 7 F O HA /e 7 & ol ollLAX]
A z z x| et

(Ohms, Q) (milliseconds, ms) (milliseconds, ms) (Joules, J) (Joules, J)
25 2.4 2.4 64.5 147.8 150(£15%)
50 4.4 4.4 32.7 149.7 150(£15%)
75 6.3 6.3 225 151.5 150(£15%)
100 8.8 8.8 15.9 148.1 150(£15%)
125 10.7 10.7 13.0 149 150(x15%)
150 12.7 12.7 11.0 148.2 150(£15%)
175 15.0 15.0 9.5 148.8 150(£15%)

208 &3 mE (50 Joules)

BrAb YuE A s 4 7 FoHM /Y 7 13 oA K|
A zt 2t e S RE

(Ohms, Q) (milliseconds, ms) (milliseconds, ms) (A) (Joules, J)
25 23 23 35.4 50.2 50(x15%)
50 4.3 43 18.4 50.7 50(x15%)
75 6.3 6.3 12.3 49.7 50(x15%)
100 8.5 8.5 9.1 49.5 50(x15%)
125 10.6 10.6 7.3 50.3 50(x15%)
150 12.7 12.7 5.8 49 50(£15%)
175 15.0 15.0 4.9 49.6 50(£15%)
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AT B AlAE - AFE OlolE HolA EIAE

90% One
ECG Minimum Test
Performa Shock | No Shock Observed Sided Lower
Rhythm Rhythms test sample sample
nce goal Decision | Decision | Performance | Confidence
Class size size
Limit
97.26%
>90%
Coarse VF 200 219 213 6 (213/219) 95%
w sensitivity
Q sensitivity
¥
(6]
% 81.02%
%) >75%
Fast VT 50 137 111 26 (111/137) 76%
sensitivity
sensitivity
100 100%
Normal Sinus > 99%
minimum 100 0 100 (100/100) 97%
Rhythm specificity
(arbitrary) specificity
W AF,SB,
g SVT, heart 99.54%
3] 30 > 95%
o block, 219 1 218 (218/219) 98%
(% (arbitrary) | specificity
% idioventricular specificity
Z |pves
96.21%
> 95%
Asystole 100 132 5 127 (127/132) 93%
specificity
specificity

a. A Statement for health Professionals From the AHA(American Heart Association) Task Force on AED,
Subcommittee on AED Safety and Efficacy. Automatic External Defibrillators for Public Access
Defibrillation: Recommendations for Specifying and Reporting Arrhythmia Analysis Algorithm
Performance, Incorporating New Waveforms, and Enhancing Safety. & 1997,95:1677-1682.

b. AHA THEAIE(a) L AAMIZ|E DF8oo [EM AalMY RIMEYTI2 7| 54 275 2§ 83

off HestA =EE.
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Instrukcja uzytkowania

i-PAD CU-SP1

Wazne:
W przypadku wystgpienia nagtego zatrzymania akcji serca wymagana jest szybka defibrylacja. Poniewaz szanse
przezycia pacjenta zmniejszajg sie od 7% do 10% z kazdg uptywajacg minutg, defibrylacje nalezy wykona¢ jak

najszybcie;.

Informacje na temat dokumentu

Nr dokumentu: SP1-OPM-PL-02

Wydanie 2, wydrukowano w Korei Potudniowej
Data publikacji: Kwiecieh 2023

Wydawca: CU Medical Systems, Inc.

Informacje przedstawione w niniejszej Instrukcji uzytkowania odnoszg si¢ do urzgdzenia i-PAD CU-SP1. Przedstawione
tu informacje moga ulec zmianie. Aby uzyskac informacje na temat wprowadzonych poprawek, nalezy skontaktowac sie

z firmg CU Medical Systems, Inc. lub jej upowaznionym przedstawicielem.

Prawa autorskie
© 2023 CU Medical Systems, Inc.

Zadna cze$¢ niniejszej Instrukciji uzytkowania nie moze by¢ powielana bez zgody firmy CU Medical Systems, Inc.

Dyrektywa dotyczaca wyrobéw medycznych
Urzadzenie i-PAD CU-SP1 jest zgodne z wymaganiami Dyrektywy dotyczacej wyrobow
medycznych 93/42/EWG wraz z poprawkami.

C € 2460

Producent

CU Medical Systems, Inc.

130-1, Dongwhagondan-ro, Munmak-eup,
Wonju-si, Gangwon-do,

220-801 Republic of Korea

Autoryzowany przedstawiciel w Europie
Ustugi dot. bezpieczenstwa urzgdzen medycznych

Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Germany



Jak sie z nami skontaktowaé

CU Medical Systems, Inc.

130-1, Donghwagongdan-ro, Munmak-eup, Wonju-si, Gangwon-do,
220-801 Republic of Korea

Tel.: +82 33 747 7657

Faks: +82 33 747 7659

Strona internetowa: www.cu911.com

Zapytania dotyczgce produktu i zamoéwien

Zespot ds. sprzedazy na rynki zagraniczne

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

Tel.: +82 31 421 9700

Faks: +82 31 421 9911

email: sales@cu911.com

Ustugi serwisowe i wsparcie techniczne

Zespo6t ds. obstugi klienta

CU Medical Systems, Inc.

4F, Cheonggye Bldg., 221, Anyangpangyo-ro, Uiwang-si,
Gyeonggi-do, Republic of Korea

Tel.: +82 31 421 9700

Faks: +82 31 421 9911

email: techinfo@cu911.com, service@cu911.com

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

Tel.: +49 30 6781 7804
Faks : +49 30 6782 0901
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Nazewnictwo

Niniejsza Instrukcja uzycia zawiera informacje konieczne do prawidtowej obstugi urzgdzenia.
Prosimy o kontakt w przypadku wystgpienia watpliwosci lub probleméw dotyczgcych informac;ji
przedstawionych w tym dokumencie.

Firma ani jej upowaznieni przedstawiciele nie biorg odpowiedzialnosci za zadne obrazenia

u uzytkownika lub pacjenta wynikajgce z bezdyskusyjnego zaniedbania lub nieprawidtowego

uzycia urzadzenia przez uzytkownika.

W dalszej czesci dokumentu

urzadzenie [CU-SP1] bedzie zwane ,urzgdzeniem”,

okreslenia ,My” lub ,Nas” bedg odnosi¢ sie do firmy CU Medical Systems, Inc.
Przez ,Elektrody” bedziemy rozumie¢ elektrody do defibrylacji,

a ,Pakiet baterii” bedzie oznaczac¢ pakiet jednorazowych baterii.

W niniejszej Instrukcji uzytkowania wyrézniono procedury dotyczgce bezpieczenstwa oraz
ostrzezenia okresleniami Ostrzezenie, Przestroga i Uwaga. Nalezy dobrze sie z nimi zapozna¢,

aby korzysta¢ z urzadzenia w sposob bezpieczny.

A\ 0STRZEZENIE
Warunki, zagrozenia i ryzykowne dziatania, ktére mogg skutkowa¢ powaznymi obrazeniami,

a nawet Smiercia.

0 PRZESTROGA

Warunki, zagrozenia i ryzykowne dziatania, ktére moga skutkowac¢ niewielkimi lub
umiarkowanymi obrazeniami, uszkodzeniem urzgdzenia lub utratg zapisanych danych

dotyczacych leczenia, zwtaszcza na skutek niepodjecia srodkéw zapobiegawczych.

Oznaczenie stosowane do wyrdznienia zagadnien istotnych podczas montazu, obstugi lub

konserwacji urzgdzenia.



1. Ogdélne Ostrzezenia, Przestrogi oraz
Uwagi

A\ 0STRZEZENIE
« Defibrylator uwalnia wstrzgs elektryczny o wysokim napieciu i prgdzie. Korzystajgc

Z urzadzenia, nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjami, ostrzezeniami, przestrogami

i uwagami zawartymi w niniejszym dokumencie.

» Producent nie bedzie odpowiedzialny za problemy z urzgdzeniem wynikte z niedbatego
obchodzenia sie z urzgdzeniem przez uzytkownika.

» Urzadzenie moze by¢ serwisowane jedynie przez producenta i autoryzowane centra
serwisowe.

« Jesli urzadzenie ma zosta¢ podtgczone do sprzetu innego niz opisane w niniejszej Instrukcji
uzytkowania, nalezy skontaktowac sie z producentem.

« Jesli urzadzenie nie dziata prawidtowo, nalezy sie skontaktowaé z producentem lub

autoryzowanym centrum serwisowym.

A\ 0STRZEZENIE
» Zaklocenia elektromagnetyczne moga niekorzystnie wptynaé na dziatanie urzadzenia.

Gdy urzadzenie jest uzytkowane, powinno znajdowac sie z dala od urzgdzeh emitujgcych
zakidcenia elektromagnetyczne. Urzadzenia, ktére mogg powodowac takie zaktdcenia, to
miedzy innymi motory, aparaty rentgenowskie, przekazniki radiowe i telefony komoérkowe.
Patrz [Zatgcznik F: Zgodno$¢ elektromagnetycznal, aby uzyskaé wiecej informacii.
 Stosowanie akcesoriéw lub kabli innych niz zalecane w niniejszym dokumencie moze
zwiekszy¢ promieniowanie elektromagnetyczne urzgdzenia oraz zmniejszyé jego odpornosc
elektromagnetyczng. Z urzgdzeniem i-PAD CU-SP1 stosowane powinny by¢ wytgcznie

akcesoria i kable zalecane przez producenta.

A\ OSTRZEZENIE
Stosowanie produktu w obecnosci substancji palnych lub w otoczeniu wzbogaconym w TLEN

stwarza ryzyko wybuchu lub pozaru wywotanego wytadowaniem tukowym towarzyszacym

wstrzgsom elektrycznym.




2. Wstep

2.1 Opis urzadzenia

Urzgdzenie i-PAD CU-SP1 jest pétautomatycznym defibrylatorem zewnetrznym (AED). Po
podtgczeniu do pacjenta urzadzenie i-PAD CU-SP1 automatycznie dokonuje odczytu i analizy
elektrokardiogramu (EKG) pacjenta pod katem wystepowania migotania komér oraz
czestoskurczu komorowego (zwanych takze rytmami do defibrylacii). Jesli wykryty zostaje rytm
do defibrylacji, urzadzenie natychmiast sie taduje. Wstrzas defibrylacji zostaje podany po

nacisnieciu przycisku WSTRZAS.

Urzadzenie i-PAD CU-SP1 jest proste w uzytku. Przeprowadza uzytkownika przez procedure
ratowniczg za pomocag komend gtosowych i wskaznikéw (kontrolek LED oraz symboli

graficznych).

Urzadzenie i-PAD CU-SP1 jest niewielkie, lekkie, wysoce przenosne i zasilane na baterie.

Doskonale nadaje sie do uzytku w miejscach publicznych, w warunkach pozaszpitalnych.

2.2 Wskazania do zastosowania
Urzgdzenie i-PAD CU-SP1 przeznaczone jest do uzytku z pacjentami wykazujgcymi objawy

nagtego zatrzymania krgzenia (NZK), w tym wszystkie wymienione ponizej:

a) Brak ruchu i brak reakcji na potrzagsniecie pacjentem.

b) Brak normalnego oddechu.

Nie nalezy stosowaé urzadzenia i-PAD CU-SP1 w przypadku, gdy pacjent wykazuje ktérys

z nastepujacych objawéw:

a) Poruszanie sie lub reakcja na potrzasniecie pacjentem.

b) Obecnosé prawidiowego oddechu.

2.3 Uzytkownicy urzadzenia

Urzgdzenie i-PAD CU-SP1 przeznaczone jest do uzytku w warunkach szpitalnych
i pozaszpitalnych przez personel ratowniczy oraz specjalistow opieki zdrowotnej, a takze laikow.

Producent zaleca, aby uzytkownicy urzadzenia, przeszli szkolenie z jego obstugi.

2.4 Lokalne procedury

Nalezy skontaktowa¢ sie z lokalnymi wladzami ds. zdrowotnych, aby uzyskaé¢ informacje na

temat wymagan dotyczgcych posiadania i stosowania defibrylatoréw.



3. Charakterystyka urzadzenia

Przetacznik wyboru
Dorosty/Pediatryczny Wyswietlacz stanu

Ztacze elektrod do defibrylacji

iPﬂB ¢—— Schowek na elektrody

e e s e
€U Wedical Systems, inc
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P isk ,,i” R .
Wskaznik ,,Nie dotykaé pacjenta” \ rzycisk ,,i O @

Wskaznik detekcji RKO

Wskaznik stanu ztgcza elektrod

Wskaznik potozenia elektrod
Zaslepka przelacznika wyboru Przycisk zasilania

Dorosty/Pediatryczny Przycisk Wstrzas

Port IrDA

Pakiet baterii _
Gniazdo karty SD



Przycisk zasilania

Przycisk ,,i”

Wyswietlacz stanu

Przycisk Wstrzas

Przelacznik wyboru
Dorosty/Pediatryczny
Zaslepka przetacznika
wyboru
Dorosty/Pediatryczny
Ztacze elektrod do
defibrylacji

Wskaznik stanu ztacza
elektrod

Wskaznik potozenia
elektrod

Wskaznik ,,Nie dotykaé
pacjenta”

Wskaznik detekcji RKO

Pakiet baterii
Port IrDA

Gniazdo karty SD (pamieci
zewnetrznej)

Schowek na elektrody

Wiacza i wytacza urzadzenie. (Gdy urzadzenie jest

wigczone, Swieci si¢ zielona dioda LED)

* Informuje o uzytkowaniu urzadzenia (catkowitej liczbie
godzin ostatniego epizodu uzytkowania urzgdzenia
i liczbie wstrzasow);

» sprawdza wersje oprogramowania,;

* pobiera zdarzenia i dane EKG przez port IrDA i karte SD;

« ustawia tryb RKO (liczbe ucisnie¢, oddechow i cykli;
czestotliwos¢ ucisnie¢ na minute; czas wstrzymania;
wh./wyt. szczegotowa instrukcja);

* przeprowadza tez wykrywanie bteddéw.

Wyswietla biezgcy stan urzgdzenia, baterii i elektrod.

Po nacisnieciu tego przycisku, gdy miga na pomaranczowo,

podany zostanie wstrzgs defibrylacji.

Wybiera tryb: Dorosty albo Pediatryczny.

Ostania przetgcznik wyboru Dorosty/Pediatryczny, aby nie

doszto do omytkowej zmiany ustawien.

Przytgcza ztgcze elektrod.

Sygnalizuje stan podfgczenia ztgcza elektrod do
defibrylacji.

Przedstawia potozenie elektrod na ciele pacjenta.

Ostrzega, gdy nie nalezy dotykac¢ pacjenta.

Sygnalizuje, ze pacjent poddawany jest RKO.

(Wskaznik swieci sie, gdy RKO jest przeprowadzana,

i miga, gdy RKO nie jest przeprowadzana).

Jednorazowe zrédto zasilania urzadzenia.

Umozliwia wysytanie i odbieranie danych dotyczacych
leczenia z urzgdzenia na komputer.

Gniazdo umozliwiajgce kopiowanie danych z urzgdzenia na
karte SD.

Miejsce przechowywania elektrod.




4. Warunki srodowiskowe wptywajace na

uzytkowanie, przechowywanie i transport
urzadzenia i-PAD CU-SP1

Aby unikng¢ uszkodzenia urzgdzenia podczas przechowywania, nalezy zapoznac sie

z przedstawionymi ponizej zaleceniami.

0 PRZESTROGA

Urzadzenia nie nalezy przechowywac ani obstugiwa¢ w warunkach niemieszczacych sie

w okreslonych ponizej granicach.

Warunki czuwania

Urzadzenie przechowywane z elektrodami do defibrylacji i zamontowanym pakietem baterii
— gotowe do uzytku w sytuacji nagte;.

Temperatura: 0C ~43C (32°F ~ 109°F)

Wilgotnosé: 5% ~ 95% (bez skraplania)

Warunki przechowywania/transportu

Samo urzgdzenie, bez elektrod do defibrylacji ani pakietu baterii.

Temperatura: -20C ~60C (-4°F ~ 140°F)

Wilgotnosé: 5% ~ 95% (miejsce bez zachodzgcego skraplania)

Nie nalezy przechowywac urzadzenia w miejscach narazonych na bezposrednie dziatanie
Swiatta stonecznego.

Nie nalezy przechowywaé urzadzenia w miejscach z duzymi zmianami temperatur.

Nie nalezy przechowywac urzadzenia w poblizu urzadzeh grzewczych.

Nie nalezy przechowywaé urzgdzenia w miejscach, w ktérych wystepuja silne wibracje
(przekraczajagcych wartosci minimalnej integralnosci w transporcie drogowym i lotniczym
normy MIL-STD-810G metody 514.5C).

Nie nalezy obstugiwac ani przechowywacé urzgdzenia w miejscu, w ktérym obecne sg duze

stezenia tatwo palnych gazéw lub substancji anestezjologicznych.

Nie nalezy obstugiwaé ani przechowywac¢ urzgdzenia w miejscach, w ktérych wystepujg

duze ilosci kurzu.

Urzadzenie moze zosta¢ rozmontowane w celach serwisowych wytacznie przez personel
upowazniony do tego przez producenta. Wewnatrz urzgdzenia nie znajdujg sie zadne

elementy wymagajgce ingerencji uzytkownika.

10



5. Przygotowanie do uzycia

5.1 Zawartos¢ standardowego opakowania

Standardowe zawarto$é opakowania urzgdzenia sktada sie z nastepujgcych elementow:

Pétautomatyczny defibrylator zewnetrzny CU-SP1 Instrukcja uzytkowania

I* CU Medical Systems, Inc.

Instructions
Step-1

Disposable Battery Pack

© ®
VAN N

LiMnO: P

DC 12y ==
4zAn

addll cu mecical syste

C€om

CUSA110388)

1 zestaw pakietu baterii (jednorazowych)

i@ &

1 zestaw elektrod dla dorostych
(jednorazowych)

Aby zdoby¢ czesci zamienne, nalezy skontaktowac¢ sie z producentem (patrz [Zatgcznik B:

Czesci i akcesoria)).

A\ OSTRZEZENIE
Z urzadzeniem i-PAD CU-SP1 mozna uzywac wytgcznie czesci i akcesoriow zalecanych

i dopuszczonych przez firme CU Medical Systems, Inc. Stosowanie niewtasciwych czesci
i akcesoriow moze niekorzystnie wptyngé na bezpieczenstwo i skutecznos¢ urzadzenia i-PAD
CU-SP1.

Zalecane jest zaopatrzenie sie w dodatkowe pakiety baterii i elektrody.
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5.2 Konfiguracja urzadzenia i-PAD CU-SP1
@ Nalezy otworzy¢ opakowanie i sprawdzi¢, czy znajdujg sie w nim wszystkie przedmioty
wyszczegolnione na liscie zawartosci.

@ Nalezy zapoznac¢ sie z charakterystykg produktu opisang w [Rozdziale 3: Charakterystyka

urzgdzenial).

(® Wiozy¢ pakiet baterii do komory na baterig, jak pokazano na ilustracji ponize;.

Po wtozeniu pakietu baterii urzgdzenie rozpoczyna autotest. Jesli stan urzadzenia jest normalny,

na wyswietlaczu stanu widoczny jest wskaznik O Jesli po autotescie na wyswietlaczu stanu

widoczny jest wskaznik x Q lub 1, nalezy szuka¢ informacji w [Rozdziale 9:

Rozwigzywanie problemow].
@ Jesli uzytkownik posiada torbe do przenoszenia urzadzenia, nalezy wtozy¢ do niej
urzadzenie.
® Uwagi dotyczgce przechowywania i konserwaciji:
« Instrukcje prawidtowego przechowywania urzgdzenia mozna znalez¢ w [Rozdziale 4].
» Gdy urzadzenie jest przechowywane, nalezy okresowo sprawdzaé wyswietlacz stanu, aby
upewni¢ sie, ze urzgdzenie jest w dobrej kondycji.
 Urzgdzenie CU-SP1 nalezy przechowywaé w zgodzie z lokalnymi procedurami udzielania
pierwszej pomocy w sytuacjach nagtych.
 Urzgdzenie nalezy przechowywaé w tatwo dostepnym miejscu, w ktérym mozliwa jest
okresowa kontrola wyswietlacza stanu i alarmy techniczne beda dobrze styszalne (np.
alarm niskiego poziomu baterii lub alarmy sygnalizujgce inne problemy z urzadzeniem).
+ Zaleca sie takze umieszczenie telefonu do uzytku w sytuacjach alarmowych w poblizu
miejsca przechowywania urzgdzenia, aby utatwi¢ wezwanie stuzb medycznych
w sytuacjach nagtych.
 Akcesoria nalezy przechowywac¢ wraz z urzgdzeniem w torbie do przenoszenia urzgdzenia,

aby zapewnic¢ do nich szybki i tatwy dostep.
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5.3 Ustawienia konfiguracji

5.3.1 Ustawienia instrukcji RKO
DomysIne ustawienia RKO na urzadzeniu CU-SP1 to 5 cykli po 30 ucisnie¢ i 2 oddechy,
zgodnie z zaleceniami Amerykanskiego Towarzystwa Kardiologicznego (AHA) z 2010. Mozliwa
jest jednak modyfikacja tych ustawien.
Mozna zmieni¢ ustawienia:

* Liczby ucisnie¢ klatki piersiowe;.

« Liczby oddechow.

* Liczby cykli.

* Liczby ucisnie¢ klatki piersiowej na minute.

» Czasu wstrzymania.

» Wyboru szczegétowej instrukcji.

5.3.2 Zmiana ustawien instrukcji RKO

@ W trybie gotowosci naciska¢ przycisk ,i” przez co najmniej 1 sekunde. Urzgdzenie przejdzie
w tryb administratora z komendami gtosowymi.

@ Urzadzenie przedstawi podsumowanie ostatniego epizodu uzytkowania urzgdzenia
(catkowitg liczbe godzin ostatniego epizodu uzytkowania i liczbe podanych wstrzgsow

defibrylaciji).
(® Po ustyszeniu komendy przestania danych leczenia, nie nalezy naciskac przycisku ,i", ale
zamiast tego odczekaé 5 sekund.

@ Gdy padnie komenda, by ustawi¢ instrukcje RKO, nalezy nacisng¢ przycisk ,i”, co spowoduje
wigczenie trybu ustawien instrukcji RKO.

® Po komendzie wprowadzenia hasta, nalezy wpisa¢ ustawione hasto.

« Hasto: naciskac nastepujgce przyciski w tej kolejnosci:
Przycisk ,,i” 2> Przycisk ,,i” 2 Przycisk Wstrzas > Przycisk ,,i” > Przycisk Wstrzas >
Przycisk Wstrzas

V== @®=D=O=O

® Instruktaz gtosowy bedzie przedstawiat informacje zgodne z biezgcymi ustawieniami
instrukcji RKO.
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@ Nacisng¢ przycisk Wstrzgs, aby zmieni¢ ustawienia, lub przycisk ,i”, aby przejs¢ do
kolejnego kroku.

Ustawienia mozna zmieni¢ w nastepujgcej kolejnosci: Liczba ucisnie¢ klatki piersiowe;,
Liczba oddechdw, Czestotliwos¢ ucisniec klatki, Czas wstrzymania i Wyboér szczegotowej
instrukcji. Patrz nizej [Tabela 1] Opcje ustawien instrukcji RKO.

@ Po zakonczeniu zmiany ustawien instruktaz gtosowy bedzie przedstawiat informacje zgodne
z ustawiong instrukcjg RKO, ktéra moze zosta¢ zapisana lub anulowana.

Aby zapisa¢, nalezy nacisng¢ przycisk ,i”, a przycisk Wstrzgs, aby anulowaé. Postepowac
zgodnie z komendami gtosowymi.

@ Po zapisaniu lub anulowaniu ustawien instrukcji RKO urzgdzenie automatycznie sie wytacza.

[Tabela 1] Opcje ustawien instrukcji RKO

Opcje Zakres  Jednostka LIS

ustawien domysina

Liczba ucisnie¢

1 Klatki piersiowej 15, 30 15 30 Wykonaé 30 ucisniec.
Liczba :
2 oddechéw 0do2 1 2 Wykonaé 2 oddechy.
3 Liczba cykii 2 do 10 1 5 Wyko_nac.5 cyk_ll u0|sn|ec"klatk|
piersiowej i wentylaciji.
Czestotliwos¢ 100 do Uciskac¢ klatke piersiowg
4 ucisniec klatki 120 5 100 z czestotliwoscig 100 ucisnie¢ na
piersiowej minute.
Czas .
5 wstrzymania ig (;j 2 30s 120 s Wstrzynz:cn:iu‘lf)o sekund
RKO v)
oyt kel gosons wobnot Ktk
6 szczegotowe;j WH/Wyt. Wit. ) g . - ¢
. - piersiowej i wentylacji podczas
instrukciji

wykonywania RKO.

« Domysinie szczegétowa instrukcja jest wytgczona, aby osoba przeprowadzajgca RKO
mogta sie skupi¢ na komendach dotyczacych czestotliwosci ucisnie¢ i oddechéw. Jesli
szczegotowa instrukcja ma byé wigczona podczas RKO, nalezy ustawi¢ WL. dla Wyboru
szczegotowej instrukcji, jak opisano wczesnie;.

Jesli Wybor szczegdtowej instrukcji ustawiono na WYL., a Liczba oddechéw jest ustawiona
na 0, urzgdzenie CU-SP1 zapewni wytgcznie instrukcje uciskania klatki piersiowej przez 2
minuty. Po 2 minutach urzadzenie the CU-SP1 automatycznie podda ponownej analizie
EKG pacjenta.

Liczbe ucisnie¢ klatki piersiowej mozna zmieni¢ wytgcznie w trybie pediatrycznym. W trybie
dla dorostych liczba ucisnie¢ wynosi 30 niezaleznie od liczby wprowadzonej w ustawieniach
ucisniec klatki piersiowe;j.
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6. Jak korzystac z urzadzenia i-PAD CU-SP1

6.1 tancuch przezycia

W przypadku, gdy jest sie swiadkiem zastabniecia osoby, u ktdrej wystgpito nagte zatrzymanie
krgzenia, nalezy wykonac szereg czynnosci zalecanych przez Amerykanskie Towarzystwo
Kardiologiczne (AHA), skladajgcych sie na tzw. Lancuch przezycia, stanowigcy zestaw dziatan

podejmowanych wobec ofiary nagtego zatrzymania krgzenia.

1 2 3 4 5

1. Natychmiastowe rozpoznanie i powiadomienie stuzb ratowniczych.
» Sprawdzi¢ reaktywnos¢, klepigc chorego po ramieniu i krzyczac do niego.
« Wezwac lokalne stuzby ratownicze (np. dzwonigc pod numer 911 lub odpowiadajgcy mu
numer miejscowy).
2. Wczesne podjecie RKO
» Wykona¢ RKO.
3. Wczesna defibrylacja
 Skorzysta¢ z tego urzgdzenia (i-PAD CU-SP1).
Korzystanie z niniejszego urzgdzenia mozna podsumowac w 3 krokach:
Po nacis$nieciu przycisku zasilania,
Krok 1: Przymocowa¢ elektrody do pacjenta.
Krok 2: Nacisng¢ przycisk Wstrzas, jesli urzadzenie wyda taka instrukcje.
Krok 3: Wykonaé RKO.
4. Skuteczne wdrozenie zaawansowanych zabiegdw resuscytacyjnych — Wykonaé
zaawansowane zabiegi resuscytacyjne, aby przywrécié spontaniczne krgzenie krwi.
5. Wiasciwa opieka po zatrzymaniu krazenia — Przewiez¢ pacjenta do placowki medycznej lub

innej specjalistycznej instytuciji.

« Jesli odnalezienie lub przygotowanie defibrylatora do pracy wymaga czasu, nalezy
monitorowac stan pacjenta do momentu przygotowania defibrylatora i jesli to konieczne,
wykonaé¢ RKO.
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6.2 Przygotowanie do defibrylacji

@ Ustawié przetacznik wyboru Dorosty/Pediatryczny, aby okresli¢ kategorie chorego.
Dorosty

 Ustawi¢ przetagcznik na tryb defibrylacji pacjentéw dorostych, jak to pokazano na ponizsze;j

ilustracji.

V2172

CU Medical Systems, Inc.

Dziecko (chory o masie ciata ponizej 25 kg lub w wieku ponizej 8 lat)

Po przymocowaniu elektrod pediatrycznych urzadzenie i-PAD CU-SP1 automatycznie
dostosowuje energie defibrylacji do defibrylacji pacjenta pediatrycznego niezaleznie od
ustawien przetgcznika wyboru Dorosty/Pediatryczny (ij. podana energia bedzie dostosowana do

pacjenta pediatrycznego nawet jesli za pomocg przetgcznika wybrano pacjenta dorostego).

Jesli nie ma dostepnych elektrod pediatrycznych, mozna skorzystac¢ z elektrod dla dorostych.
Nalezy sie upewnié, ze za pomocg przetacznika wyboru Dorosty/Pediatryczny ustawiono tryb
Pediatryczny. Jesli przetgcznik nie zostat jeszcze ustawiony, nalezy przesung¢ go do pozyciji
tryb Pediatryczny, jak pokazano na ponizszych ilustracjach.

» Otworzy¢ zaslepke przetgcznika.
A

gidN e

r”s4v

CU Medical Systems, Inc.
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« Ustawi¢ przetgcznik na tryb defibrylacji pacjentéw pediatrycznych, jak to pokazano na

ponizszej ilustraciji.

/2 174

CU Medical Systems, Inc.

Jesli mlody pacjent wazy wiecej niz 25 kg lub ma ponad 8 lat albo nie ma pewnosci co do
jego wagi i wieku:

« NIE WOLNO ZWLEKAC Z DZIALANIEM

* Ustawi¢ przetgcznik wyboru Dorosty/Pediatryczny na tryb dla dorostych.

» Zastosowac elektrody dla dorostych.

A\ 0STRZEZENIE
 Nie wolno stosowa¢ defibrylacji w trybie pediatrycznym wobec pacjenta, ktérego masa ciata
wynosi wigcej niz 25 kg lub wiek wynosi wiecej niz 8 lat. Nalezy sprawdzi¢, czy suwak trybu

Dorosty/Pediatryczny znajduje sie w pozyc;ji zilustrowanej ponizej.

@I &
>8) (1-8)

* Przetacznik wyboru dorosty/pediatryczny mozna przetaczy¢ przed i po wtgczeniu urzgdzenia i-

PAD CU-SP1. Jednak ustawienie trybu defibrylacji powinno zosta¢ zmienione przed
przymocowaniem elektrod do pacjenta. Po przymocowaniu elektrod nie mozna juz zmienic
trybu defibrylacji. Po prawidtowym ustawieniu trybu energia defibrylacji zostanie ustawiona na

wartos¢ odpowiednig dla pacjenta dorostego (150 dzuli) lub pediatrycznego (50 dzuli).

(@ Wiaczy¢ urzadzenie, naciskajac przycisk zasilania.

Po wigczeniu zasilania nastgpi szereg wymienionych nizej czynnosci:
 wigczy sie sygnat dzwiekowy trwajacy przez 1 sekunde.
« Komenda gtosowa: ,Wezwij pomoc medyczng”
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® Zdjaé ubrania z klatki piersiowej pacjenta.

0 PRZESTROGA

 Czas gra bardzo wazng role w postepowaniu z pacjentem z nagtym zatrzymaniem krazenia.
Nalezy rozedrze¢ albo rozcigé¢ ubrania, jesli zdjecie ich zajmie zbyt duzo czasu.
» Osuszy¢ skore pacjenta tak, aby elektrody dobrze przylegaty do klatki piersiowej. Zgoli¢ wtosy

z klatki piersiowej, jesli jest to konieczne.

@ Wyjac¢ opakowanie elektrod ze schowka na elektrody znajdujacego sie na spodzie

urzadzenia.
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® Wyjac¢ elektrody z opakowania.

@ Postepowaé zgodnie z ilustracja na obu elektrodach.

Elektrody dla dorostych

0 PRZESTROGA

« Klej na elektrodach zaczyna wysycha¢ natychmiast po otwarciu opakowania. Elektrody nalezy
wykorzysta¢ natychmiast po otwarciu opakowania. Patrz [Czes¢ 8.2: Wymiana materiatéw],
aby uzyskac¢ informacje na temat sprawdzania terminu waznosci elektrod oraz konserwacji

elektrod.
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6.3 Defibrylacja w trybie dla dorostych

Krok 1: Przymocowac elektrody do pacjenta.

@ Odklei¢ warstwe zabezpieczajgcg od elektrody 1 i przyklei¢ elektrode w gérnej czesci klatki
piersiowej pacjenta, jak pokazano ponize;.

@ Odklei¢ warstwe zabezpieczajgca od elektrody 2 i przyklei¢ elektrode w bocznej czesci
tutowia pacjenta, jak pokazano ponize;.

(® Postepowac zgodnie z komendami gtosowymi urzgdzenia.

« Defibrylacja moze zosta¢ przeprowadzona nawet, jesli elektrody naklejono w odwrotnym
potozeniu. Jesli elektrody zostaty zamienione miejscami, nalezy postepowac zgodnie
z komendami glosowymi, nie zmieniajgc potozenia elektrod. Najwazniejsze jest, by rozpoczac
defibrylacje jak najszybciej to mozliwe.

- Jedli elektroda nie zostata dobrze przyklejona, nalezy sprawdzi¢ powierzchnie elektrody
pokrytg zelem. Jesli zel jest wyschniety, nalezy wymieni¢ elektrody na nowy zestaw.

A\ 0STRZEZENIE

» Nalezy zadba¢, by podczas przeprowadzania defibrylacji pacjent nie znajdowat sie na mokrej
powierzchni. Jesli skéra pacjenta jest mokra, nalezy jg osuszyé przed uzyciem urzadzenia.

» Nalezy dbag¢, by elektrody nie dotykaty innych elektrod ani metalowych czesci stykajgcych sie
Z pacjentem.
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Krok 2: Nacisna¢ przycisk Wstrzas, jesli wydana zostanie taka instrukcja.
Urzadzenie odbiera i analizuje EKG pacjenta natychmiast po podtgczeniu. Urzgdzenie
poinstruuje uzytkownika, by nie dotykat pacjenta, za pomocg migajacego wskaznika ,Nie

dotyka¢ pacjenta” oraz komendy gtosowej: ,Analiza rytmu serca — nie dotykaj poszkodowanego”.

Na podstawie analizy EKG urzadzenie zdecyduje, czy pacjent wymaga defibrylaciji.

A\ 0STRZEZENIE
» Podczas analizy EKG nie nalezy przesuwac¢ ani dotykac pacjenta.

Jesli pacjent wymaga defibrylacji:
Urzgdzenie ogtasza koniecznos¢ przeprowadzenia defibrylacji oraz instruuje uzytkownika, by

nie zblizat sie do pacjenta.

0 UWAGA

» Podczas gdy trwa tadowanie po wykryciu rytmu do defibrylacji, wcigz odbierane i analizowane
jest EKG pacjenta. Jedli rytm EKG przeksztatci sie w rytm nie do defibrylacji przed podaniem

wstrzgsu, urzgdzenie samo roztaduje energie.

Gdy urzadzenie jest tadowane, aktywowane zostajg nastepujace wskazniki, w danej

kolejnosci:
« ciggty sygnat dzwiekowy i przycisk Wstrzgs migajgcy na
pomaranczowo;
\  urzgdzenie wydaje instrukcje nacisniecia przycisku Wstrzgs;

~ L s -
—@ = w tym momencie nalezy nacisngé przycisk Wstrzags.
> -

! \

Po nacisnieciu przycisku Wstrzgs urzgdzenie podaje pacjentowi wstrzgs defibrylacji. Jesli

wstrzgs defibrylacji zostat podany, urzadzenie melduje przeprowadzenie defibrylacji.

Po podaniu wstrzgsu, urzadzenie wskazuje, ze dotykanie pacjenta jest juz dozwolone, i $wieci

sie Wskaznik trybu RKO. Rozpoczyna sie gtosowa instrukcja RKO.

Jesli migajacy przycisk Wstrzas nie zostanie nacisniety w przeciggu 15 sekund, urzgdzenie

anuluje defibrylacje i roztaduje energie. Nastepnie urzadzenie rozpocznie instrukcje RKO.
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Jesli pacjent nie wymaga defibrylacji:
» Urzadzenie ogtasza, ze nie wystepuje koniecznos¢ przeprowadzenia defibrylacji oraz ze
mozna dotyka¢ pacjenta.
« Swieci sie Wskaznik trybu RKO.

» Rozpoczyna sie gtosowa instrukcja RKO.

A\ 0STRZEZENIE
« Nie wolno dotyka¢ (nikomu) pacjenta poddawanego defibrylaciji.

» Podczas przeprowadzania defibrylacji nie wolno odcigga¢ gumowych za$lepek portu IrDA

i gniazda na karte SD.

0 PRZESTROGA

» Nalezy unika¢ kontaktu pomiedzy czesciami ciata pacjenta (takimi jak odstonieta skéra gtowy
lub kohczyn), cieczami o wtasciwosciach przewodzacych (zel, krew, $lina) i metalowymi
przedmiotami (np. rama t6zka lub wyciag), gdyz moze on doprowadzi¢ do niepozadanego
odprowadzenia pradu defibrylacji.

» Podczas gdy urzgdzenie analizuje EKG pacjenta, powinien on spoczywac nieruchomo. Nalezy
takze ograniczy¢ do minimum ruch wokoét pacjenta. Nie wolno dotykaé pacjenta ani elektrod,
gdy swieci sie Wskaznik ,Nie dotykac pacjenta”. Szum elektryczny (zaktécenia) moze opdznié
analize EKG.

« W ramach srodka bezpieczenstwa urzgdzenie nie jest zdolne do podania wstrzgsu przed
nacisnieciem migajacego na pomaranczowo przycisku WSTRZAS. Jesli przycisk WSTRZAS
nie zostanie nacisniety w ciggu 15 sekund od wydania komendy gtosowej wzywajgcej do
nacisniecia przycisku WSTRZAS, urzgdzenie samo sie roztaduje (wytraci energie w obwodzie
wewnetrznym) i poinstruuje uzytkownika, by upewnit sie, ze zawiadomiono medyczne stuzby
ratownicze. Urzgdzenie poinstruuje uzytkownika, by rozpoczat RKO.

 Przed defibrylacjg nalezy odtgczy¢ od pacjenta wszelkie elektryczne urzgdzenia medyczne,
ktére nie sg odporne na defibrylacje.

« Jesli w trakcie ratowniczej nastgpi awaria urzgdzenia, wydana zostanie instrukcja, aby
uzytkownik skorzystat z defibrylatora zastepczego, i rozpocznie sie instrukcja RKO. Nalezy
prowadzi¢ RKO do momentu, w ktérym zastepczy defibrylator zostanie przygotowany do
uzytku.
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Krok 3: Wykona¢ RKO.

Wykona¢ RKO, gdy urzadzenie i-PAD CU-SP1 wyda takg komende.

DomysInie urzgdzenie i-PAD CU-SP1 wydaje gtosows instrukcje RKO podczas przerwy na RKO
po przeprowadzeniu defibrylacji. Jesli instrukcja RKO jest potrzebna w okolicznosciach innych
niz przewidziane w ustawieniach domysinych, nalezy naciska¢ migajgcy na niebiesko przycisk

» przez co najmniej 15 sekund.

[Metoda RKO]

1. Punkt ucisku
Umiesci¢ nasade dtoni w srodkowej czesci klatki piersiowej pacjenta pomiedzy brodawkami
sutkowymi (dolna potowa mostka) i umiesci¢ nasade drugiej dtoni na pierwszej dtoni w taki

sposob, aby dtonie zachodzity na siebie, potozone wobec siebie rownolegle.

2. Szybkos¢ i glebokosé ucisnieé
Uciskac¢ klatke piersiowg na gtebokos$¢ co najmniej 5 cm z czestotliwoscig 100 ucisnie¢ na

minute.

3. Udroznienie drég oddechowych

Unoszac podbrdédek pacjenta, odchyli¢ do tytu jego gtowe, aby udrozni¢ drogi oddechowe.

4. Metoda wentylacji
Zacisngé nos pacjenta, jak pokazano na ponizszej ilustracji, i poda¢ oddech gteboki na tyle,

aby znaczaco uniosta sie klatka piersiowa.

23



« Jesli uzytkownik nie ma przeszkolenia w RKO, powinien przeprowadzi¢ wytgcznie uciskanie
klatki piersiowej lub postepowaé zgodnie z telefonicznymi instrukcjami pracownika stuzb
ratowniczych.

« Jesli uzytkownik jest przeszkolony z RKO i potrafi przeprowadzi¢ wentylacje, powinien
wykonywacé uciskanie klatki piersiowej wraz z wentylacja.

* Instrukcje RKO mozna ustawic¢ w trybie administratora. Patrz [Cze$¢ 5.3: Ustawienia

konfiguracji], aby uzyska¢ wiecej informaciji.

0 PRZESTROGA

» Podczas odtwarzania instrukcji RKO urzgdzenie nie przeprowadza analizy EKG pacjenta. Po
zakonczeniu instrukcji RKO urzgdzenie automatycznie rozpocznie ponowng analize EKG

pacjenta.

» Aby wytgczy¢ urzgdzenie po uzyciu, nalezy naciska¢ przycisk zasilania przez co najmniej

1 sekunde.
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6.4 Defibrylacja w trybie Pediatryczny

Gdy pacjent ma wiecej niz 1 rok i mniej niz 8 lat, defibrylacje mozna przeprowadzi¢ za pomocg
elektrod pediatrycznych. Gdy urzadzenie pracuje w trybie pediatrycznym (do urzgdzenia sg
elektrody pediatryczne lub przetgcznik wyboru Dorosty/Pediatryczny ustawiono na
Pediatryczny), energia defibrylacji zostaje automatycznie ustawiona na 50 dzuli i wydawana jest

pediatryczna wersja instrukcji RKO.

Zamocowac elektrody po srodku klatki piersiowej i plecow, jak pokazano powyzej. Kazda

elektroda moze zostac przyklejona i na klatce, i na plecach.

Jesli zabrakto elektrod pediatrycznych dla pacjenta pediatrycznego, nalezy uzy¢ elektrod dla
dorostych, ale nalezy ustawi¢ przetgcznik wyboru Dorosty/Pediatryczny na tryb Pediatryczny,

a nastepnie przeprowadzi¢ defibrylacje zgodnie z komendami gtosowymi.

» Udzielajgc pierwszej pomocy pacjentowi pediatrycznemu z nagtym zatrzymaniem krazenia,
nalezy postepowac z podanymi ponizej instrukcjami.

» Udzielajgc pierwszej pomocy pacjentowi pediatrycznemu z nagtym zatrzymaniem krgzenia,
nalezy poprosic inne osoby, by w tym czasie wezwaty stuzby ratownicze i przyniosty na
miejsce urzadzenie i-PAD CU-SP1.

+ Jesli w poblizu nie ma nikogo, nalezy prowadzi¢ RKO przez 1 do 2 minut, wezwac stuzby
ratownicze, a nastepnie przynie$¢ urzgdzenie i-PAD CU-SP1.

» Osoba bedaca swiadkiem zastabniecia dziecka powinna niezwtocznie wezwa¢ medyczne
stuzby ratunkowe, przynies¢ urzadzenie i-PAD CU-SP1, rozpoczg¢ RKO, a nastepnie

wykorzysta¢ urzgdzenie i-PAD CU-SP1.
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7. Po uzyciu urzadzenia i-PAD CU-SP1

7.1 Czynnosci konserwacyjne po uzyciu

» Sprawdzi¢, czy urzadzenie nie nosi $ladéw uszkodzen lub zanieczyszczenia.

« Jesli wystepuje zanieczyszczenie, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia
urzadzenia, ktére mozna znalez¢ w Czesci 8.3.

» Przeprowadzi¢ test baterii. W Czesci [9.1: Autotesty] mozna znalez¢ informacje na temat
tej procedury.

Jesli po przeprowadzeniu testu na wyswietlaczu stanu widoczny jest symbol O stan
urzgdzenia jest normainy.

» Nalezy wyrzuci¢ zuzyte czesci w prawidtowy sposob. Do schowka na elektrody nalezy
wlozy¢ nowg paczke elektrod do defibrylacji. Nalezy dopilnowa¢, aby termin waznosci
nowych elektrod nie zostat przekroczony.

Urzadzenie i-PAD CU-SP1 stosowane jest z jednorazowymi elektrodami. Nie nalezy
uzywac ich ponownie. W Czesci [8.2.2: Wymiana elektrod] mozna znalez¢ informacje na

temat wymiany elektrod.

A\ 0STRZEZENIE
» Nalezy stosowac wytacznie elektrody do defibrylacji zapewnione i polecane przez producenta.

» Opakowanie elektrod mozna otworzy¢ dopiero bezposrednio przed ich uzyciem, poniewaz Zel
(materiat przewodzgcy) pokrywajgcy elektrody zaczyna wysycha¢ zaraz po otwarciu
opakowania. Je$li zel na elektrodach jest wyschniety, elektrody mogg byé niezdatne do

uzytku, niezaleznie od terminu waznosci.
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7.2 Zapisywanie i przesytanie danych dotyczacych leczenia

7.21 Uzytkowanie urzadzenia
Urzadzenie automatycznie zapisuje nastepujgce dane dotyczgce leczenia:
» Dane EKG
* Informacje nt. uzytkowania
Dane dotyczace leczenia sg automatycznie zapisywane w pamieci wewnetrznej. Dane te nie sg
usuwane nawet po wytgczeniu urzgdzenia. Zapisane dane dotyczgce leczenia mozna przeniesé

na komputer PC.

0 PRZESTROGA

 Urzadzenie i-PAD CU-SP1 zachowuje dane 5 ostatnich epizodéw leczenia i moze zapisa¢ do
3 godzin danych EKG dla kazdej operacji ratunkowej. Dane EKG po 3. godzinie nie zostang
zapisane.

« Jesli urzadzenie zostanie uzyte ponad 5 razy, dane najstarszego epizodu zostang usuniete,
aby mogty zosta¢ zapisane nowe informacje. Zaleca sie przenies¢ dane dotyczgce leczenia
na komputer po kazdym uzyciu urzadzenia.

- Jesli pakiet baterii zostanie wyjety podczas pracy urzgdzenia, dane dotyczace leczenia nie
bedg mogty zosta¢ prawidtowo zapisane. Jesli zachodzi potrzeba wyjecia pakietu baterii,

nalezy najpierw wytgczy¢ zasilanie, naciskajgc przycisk zasilania przez co najmniej 1 sekunde.

7.2.2 Przenoszenie danych dotyczacych leczenia
Dane dotyczgce leczenia mozna przenies¢ za pomoca karty SD lub przestac przez port IrDA. Za
pomoca karty SD mozna przenosi¢ wylgcznie cato$¢ zapisanych danych wszystkich pacjentow,

natomiast dane pojedynczego pacjenta mozna przestaé wytgcznie za pomoca portu IrDA.

1. Kopiowanie danych leczenia na karte SD

@ SProsze skorzystaé z ponizszej grafiki w celu identyfikacji wersji karty SD.
Sformatuj karte SD w wersji V.3 do formatu FAT32, pozostate do formatu FAT (FAT16) w

zaleznosci od wersji.

CU Medical Systems, Inc.

Wersje karty SD mozna odczyta¢ w
prawym gérnym rogu karty SD.

@ Otworzy¢ zaslepke gniazda karty SD na urzadzeniu i wiozy¢ karte SD do gniazda.
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(® Naciskac przycisk ,i” przez co najmniej 1 sekunde, gdy urzgdzenie jest w trybie gotowosci.
Urzadzenie przejdzie w tryb administratora z komendami gtosowymi.

@ Urzadzenie przedstawi podsumowanie ostatniego epizodu uzytkowania urzgdzenia
(catkowitg liczbe godzin ostatniego epizodu uzytkowania i liczbe podanych wstrzgsow
defibrylacji).

(® Urzadzenie przedstawi informacje glosowg na temat wersji oprogramowania urzadzenia.

® Po ustyszeniu komendy gtosowej wzywajgcej do przeniesienia historii leczenia nalezy
nacisng¢ przycisk ,i”, aby skopiowa¢ dane na karte SD.

Jesli w wewnetrznej pamieci urzadzenia znajdujg sie dane dotyczace leczenia:
 Urzadzenie informuje, ze kopiowanie danych dotyczgcych leczenia na karte SD wiasnie sie

rozpoczeto, i rozpoczyna kopiowanie danych.

» Gdy kopiowanie zostanie zakonczone, urzgdzenie przejdzie w tryb ustawien instrukcji RKO.
Patrz [Czes$¢ 5.3: Ustawienia konfiguraciji], aby znalez¢ szczegdty na temat ustawien
instrukcji RKO.

Jesli w wewnetrznej pamieci urzadzenia nie znajdujg sie zadne dane dotyczace leczenia:
» Urzgdzenie poinformuje uzytkownika, ze w pamieci nie ma danych dotyczgcych leczenia

i przejdzie w tryb ustawien instrukcji RKO.

« Jedli plik zostat juz wczes$niej przeniesiony na obecnie wykorzystywany komputer, urzgdzenie
poinformuje uzytkownika, ze w pamieci komputera znajduje sie juz taki sam plik. Nalezy
nacisng¢ przycisk Wstrzgs, aby nadpisa¢ istniejacy na PC plik lub nacisnaé¢ przycisk ,i”, aby
anulowac¢ kopiowanie pliku.

2. Przenoszenie danych dot. leczenia poprzez port IrDA

Dane mogg zosta¢ przeniesione na PC za pomocg oprogramowania zarzgdzania danymi (CU

Expert wersji 3.50 lub nowsza) dostarczonego przez producenta. CU Expert zapewnia funkcje

przegladania EKG i drukowania.

@ Umiesci¢ adapter IrDA tak, aby znajdowat sie naprzeciwko portu IrDA na urzgdzeniu, jak
pokazano na ponizszej ilustracji.

@ Naciskac przycisk ,i” przez co najmniej 1 sekunde, gdy urzgdzenie jest w trybie gotowosci.

Urzgdzenie przejdzie w tryb administratora z komendami glosowymi.
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(® Urzadzenie przedstawi podsumowanie ostatniego epizodu uzytkowania urzgdzenia
(catkowitg liczbe godzin ostatniego epizodu uzytkowania i liczbe podanych wstrzgsow
defibrylacji).

@ Urzadzenie przedstawi informacje glosowg na temat wersji oprogramowania urzadzenia.

(® Po komendzie gtosowej zachecajgcej do przeniesienia historii leczenia, nalezy nacisngé

przycisk ,i”, aby przenies¢ dane.

Jesli w wewnetrznej pamieci urzadzenia znajdujg sie dane dotyczace leczenia:

@ Urzadzenie zda raport glosowy na temat catkowitej liczby danych dotyczacych leczenia
poszczegdlnych pacjentéw zapisanych w pamieci urzgdzenia.

@ Domyslnie mozliwe jest zapisanie danych dotyczgcych maksymalnie 5 epizodéw leczenia.
Pierwsze na liscie sg dane najnowsze.

(® Aby zmieni¢ kolejno$¢ kopiowania na komputer PC, nalezy nacisng¢ przycisk Wstrzas, aby
zmieni¢ kolejnos¢ na kopiowanie najnowszych na koncu, a nastepnie nacisnaé przycisk ,,i”,
aby przenies¢ zaznaczone dane.

@ Uruchomié¢ program CU Expert na komputerze. Szczegdtowe informacje dotyczace
odbierania danych mozna znalez¢ w podreczniku do programu CU Expert.

® W ciggu kilku sekund urzgdzenie zostanie podigczone do programu CU Expert i dane
zostang przeniesione automatycznie.

® Gdy kopiowanie zostanie zakonczone, urzadzenie przejdzie w tryb ustawien instrukcji RKO.
Patrz [Czes$¢ 5.3: Ustawienia konfiguracji], aby znalez¢ szczegoty na temat zmiany ustawien
instrukcji RKO.

Jesli w wewnetrznej pamieci urzadzenia nie znajdujg sie zadne dane dotyczace leczenia:
Urzadzenie poinformuje uzytkownika, ze w pamigeci nie ma danych dotyczacych leczenia
i przejdzie w tryb ustawien instrukcji RKO.

0 PRZESTROGA

Odlegtos¢ pomiedzy portem IrDA na urzadzeniu i adapterem IrDA nie powinna przekracza¢
30 cm, przy kacie w granicach +15°. Z powodu wptywu $wiatta zewnetrznego na komunikacje
IrDA, nalezy takze w miare mozliwos$ci korzystac z niej wewnatrz pomieszczen i z dala od

Swiatta fluorescencyjnego oraz zaréwkowego.
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8. Konserwacja

A\ OSTRZEZENIE
Nie wolno przerabiaé urzgdzenia w zaden sposadb.

8.1 Kontrola urzadzenia

Urzgdzenie i-PAD CU-SP1 wyposazone jest w funkcje autotestowania. Urzgdzenie
przeprowadza autotest natychmiast po wiozeniu baterii i wytgcza sie po zakonczeniu testu

i okresowo wybudza sie, aby przeprowadzi¢ codzienny, cotygodniowy i comiesieczny autotest.
Aby rozpocza¢ autotest baterii, nalezy wyjaé pakiet baterii i wlozy¢ go z powrotem. Patrz [Czes¢

9.1: Autotesty], aby znalez¢ wiecej informacji na temat tej procedury.

o PRZESTROGA

» Kontrolowa¢ urzadzenie i-PAD CU-SP1 codziennie, aby upewni¢ sie, ze stale jest gotowe do
uzycia na wypadek sytuacji nagtej. Sprawdzi¢ biezacy stan urzgdzenia, baterii oraz elektrod
wyswietlany na wy$wietlaczu (LCD) stanu.

 Patrz [Czes$¢ 9.2: Stan urzgdzenia), aby znalez¢ wiecej informacji na temat wyswietlacza

stanu.

8.2 Wymiana materiatéw

Gdy urzgdzenie jest przechowywane, codziennie nalezy sprawdza¢ wskaznik poziomu baterii
oraz stan elektrod na wyswietlaczu stanu, aby upewnic sig, ze urzadzenie jest stale gotowe do
uzycia na wypadek sytuacji nagtej. Nalezy wymienic pakiet baterii, jesli sie wyczerpaty. Nalezy

wymienic¢ tez elektrody do defibrylaciji, jesli termin ich waznosci zostat przekroczony.

8.2.1 Pakiet baterii jednorazowych
Wymiana pakietu baterii jednorazowych
» Nalezy wymienic pakiet baterii, kiedy ulegajg wyczerpaniu Patrz [Cze$¢ 9: Rozwigzywanie
probleméw], aby znalez¢ informacje nt. sprawdzania stanu baterii.
» Zuzyty pakiet baterii nalezy wyrzuci¢ w spos@b zgodny z lokalnymi przepisami dotyczgacymi
ochrony srodowiska.

« Pakiet baterii jest jednorazowy. Nie nalezy go fadowac.
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Wymiana pakietu baterii jednorazowych
1. Nacisng¢ dzwignie na spodzie urzadzenia i wyciggnac¢ roztadowany pakiet baterii. Patrz

ilustracja ponize;j.

A\ 0STRZEZENIE
Nalezy uzywac¢ wytagcznie pakietéw baterii zalecanych i dostarczonych przez producenta.
Korzystanie z pakietéw baterii innych niz zalecane i dostarczone przez producenta bedzie

skutkowaé nieprawidtowg praca urzadzenia.

2. Wiozy¢ nowy pakiet baterii w kierunku oznaczonym strzatka, etykietg skierowang w gore, jak

pokazano na ponizszej ilustracji.

Disposable Battery P

@@;;
&&m

DC 12V ==
4280

CUSA110388
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0 PRZESTROGA

« Srodki bezpieczenstwa zwigzane z pakietem baterii

* Nie nalezy poddawa¢ baterii dziataniu duzych sit.

* Nie nalezy podejmowac¢ prdb otwarcia lub rozbicia pakietu baterii.

* Nie nalezy dopusci¢, by pakiet baterii zetknat sie z otwartym ptomieniem lub gorgcymi
przedmiotami.

* Nie nalezy zwiera¢ stykéw pakietu baterii.

* Trzymac poza zasiegiem dzieci.

* W przypadku jesli ciecz wydobywajgca sie z baterii dostanie sie do oka, natychmiast nalezy
przemyc je wodg i zasiegngc¢ porady lekarskie;.

* Nie nalezy przechowywac pakietu baterii w warunkach bezposredniego nastonecznienia.

* Nie nalezy przechowywac pakietu baterii w mokrym ani w bardzo wilgotnym miejscu.

» Pozbywajac sie pakietu baterii, nalezy przestrzegac lokalnych przepisow.

* Nie nalezy niszczy¢ ani spala¢ pakietu baterii.

* Nie wolno podejmowac préb natadowania pakietu baterii jednorazowych.

8.2.2 Wymiana elektrod
» Nalezy codziennie sprawdza¢ stan elektrod na wyswietlaczu stanu. Nie wolno
stosowac elektrod, ktérych termin waznosci uptynat.
» Sprawdzi¢, czy opakowanie elektrod nie zostato uszkodzone.
» Sprawdzi¢ kable wystajgce poza paczke pod katem wystepowania ewentualnych

nieprawidtowosci.

A\ 0STRZEZENIE
Z urzadzeniem i-PAD CU-SP1 nalezy uzywac wylgcznie elektrod zapewnianych przez
producenta. Korzystanie z elektrod innych niz okreslone przez producenta moze wptyng¢ na

skutecznos¢ defibrylacii.
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Wymiana elektrod
1. Sprawdzi¢ date waznosci elektrod. Instrukcje sprawdzania daty waznos$ci przedstawiono na

ponizszych ilustracjach.

EXP.

" MM/ YYYY

[LOT] 1234567890

Data waznosci znajduje sie na Data waznosci ma nastepujacy format:
opakowaniu, po lewej stronie etykiety MM / RRRR
o tresci ,Multifunction Defibrillation RRRR - rok
ADULT PADS” (Wielofunkcyjne MM — miesigc

elektrody do defibrylacji dorostych).

2. Zuzyte lub przeterminowane elektrody powinny zosta¢ wymienione. Wyciggna¢ ztgcze

elektrod i wyjgc elektrody ze schowka na elektrody, jak pokazano ponize;j.

3. Wiozy¢ ztgcze nowych elektrod do schowka na elektrody, a nastepnie wiozy¢ opakowanie

elektrod do schowka, jak pokazano ponize;.
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8.3 Czyszczenie urzadzenia i-PAD CU-SP1

Urzadzenie nalezy czysci¢ miekkg szmatkg. Do czyszczenia zewnetrznej czesci urzadzenia
mozna uzywac nastepujgcych srodkéw czyszczacych:

* Roztwér mydta i wody

» Rozcienczony chlorowy wybielacz (30 ml chlorowego wybielacza na litr wody)

» Rozcienczone srodki czyszczace na bazie amoniaku

» Rozcienczony nadtlenek wodoru

0 PRZESTROGA

* Nie nalezy zanurzac¢ produktu ani akcesoriéw w ptynach.

» Nalezy uwazac, aby zadne ptyny nie przedostaty sie do urzgdzenia.

« Jesli urzadzenie zostanie zanurzone w ptynie, nalezy bezzwtocznie skontaktowac sie
z producentem lub autoryzowanym centrum serwisowym.

 Stosowanie duze;j sity fizycznej lub poddawanie urzgdzenia wstrzgsom podczas czyszczenia
moze spowodowac uszkodzenie urzgdzenia.

Do czyszczenia urzgdzenia nie nalezy stosowac silnych detergentéw na bazie acetonu ani
srodkow o wiasciwosciach sciernych. Szczegdlnie dotyczy to filtra portu IrDA, ktéry moze
zostac¢ w ten sposob uszkodzony.

« Nie nalezy stosowac¢ detergentéw zawierajgcych sktadniki o wtasciwosciach sciernych.

* Nie nalezy sterylizowa¢ urzadzenia i-PAD CU-SP1.

8.4 Pozbywanie sie urzadzenia

Urzadzenia CU-SP1 oraz akcesoridw nalezy pozbywac sie w spos6b zgodny z lokalnymi

przepisami.
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9. Rozwigzywanie problemow

9.1 Autotesty

W ponizszej tabeli zawarto liste autotestow przeprowadzanych przez urzadzenie.

Typ autotestu

Test baterii

Opis ‘
Przeprowadzany po wtozeniu pakietu baterii do urzadzenia.
Test wykonac:
* Przed rozstawieniem urzadzenia.
» Po kazdym uzyciu.
* Przy wymianie baterii.

» Gdy zaistniejg podejrzenia, ze urzgdzenie jest uszkodzone.

o PRZESTROGA

Nie nalezy uruchamiac testu tuz przed wykorzystaniem urzgdzenia do
ratowania pacjenta z nagtym zatrzymaniem krazenia, poniewaz test

wymaga czasu (okoto 20 sekund).

Jesli tuz przed przeprowadzeniem leczenia wtozony zostaje nowy pakiet
baterii, nalezy anulowac test w nastepujgcy sposéb:

» Nacisng¢ przycisk zasilania.

» Poczekaé, az urzadzenie sie wytgczy (WYL.).

» Nacisng¢ przycisk zasilania ponownie, aby wtgczyé urzadzenie (WL.).

Poza testowaniem systeméw wewnetrznych podczas tego autotestu
urzadzenie testuje takze nizej wymienione:
 Przycisk Wstrzgs oraz przycisk ,i” — po wtasciwej komendzie naciska¢
przyciski jeden po drugim.
- Stan elektrod do defibrylacji — urzadzenie testuje stan potgczenia

(podtaczone czy nie) i date waznosci elektrod do defibrylacii.

Jesli nie wykryto btedéw, na wyswietlaczu stanu pojawi sie symbol O
Jesli wykryto btad, na wyswietlaczu stanu pojawi sie symbol X a przycisk
. bedzie Swieci¢ sie na czerwono. Gdy przycisk ,i” zgodnie z komendg
gtosowg zostanie naci$niety, urzadzenie zgtosi bfgd i samoczynnie sie

wytgczy. Patrz [Czes$¢ 9.3: Rozwigzywanie probleméw], aby uzyska¢ wiecej

informacji.
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Typ autotestu

Opis ‘

diagnostyczny

Test po Urzadzenie przeprowadza autotest diagnostyczny po wigczeniu (WL.).
wigczeniu
urzgdzenia
Test Urzgdzenie monitoruje wtasne dziatanie w czasie rzeczywistym.
wykonawczy
Okresowy Urzadzenie przeprowadza autotest diagnostyczny codziennie, co tydzien
autotest i co miesigc. Okresowy autotest diagnostyczny sprawdza parametry

krytyczne urzadzenia (takie jak stan baterii i stan elektrod) oraz

integralnos¢ obwoddéw wewnetrznych urzadzenia.

Jesli wynik autotestu urzgdzenia bedzie negatywny i urzadzenie nie bedzie w stanie

przeprowadzi¢ defibrylacji, wyda instrukcje, by uzytkownik wymienit urzadzenie, i rozpocznie

gtosowg instrukcje RKO. Aby sprawdzi¢ btad, nalezy wylgczy¢ urzgdzenie, naciskajgc przycisk

zasilania. Jedli nacisniesz i przytrzymasz przycisk ,i”, urzgdzenie wyda instrukcje gtosowg

zalecajgca nacisniecie migajacego na czerwono przycisku ,i”. Przyczyne wystgpienia btedu

mozna sprawdzié, postepujgc zgodnie z instrukcjami gltosowymi, naciskajgc przycisk ,i”. Patrz

[Czesc¢ 9.3: Rozwigzywanie problemdw], aby uzyskac wiecej informacji.

0 PRZESTROGA

« Zaleca sie przeprowadzanie testu baterii wylgcznie w sytuacjach wymienionych w powyzsze;j

tabeli. Test baterii powoduje pobdr mocy i skroci zywotnos¢ baterii, jesli bedzie wykonywany

czesciej, niz jest to niezbedne.
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9.2 Stan urzadzenia

Nastepujace symbole opisujg stan urzgdzenia:

Wskaznik

Wyswietlacz stanu
Dziatanie urzadzenia

Opis

Urzgdzenie dziata normalnie.

Uwaga

Wyswietlacz stanu
Dziatanie urzadzenia

Wystgpita awaria urzgdzenia.

Wyswietlacz stanu

B XO

Wskaznik poziomu
baterii

Bateria jest catkowicie natadowana.

Wyswietlacz stanu

Wskaznik poziomu
baterii

=

Pozostato mniej niz potowa mocy baterii.

Wyswietlacz stanu

o

Wskaznik poziomu
baterii

Pozostato mniej niz ¢wieré mocy baterii.

Symbol baterii na

wyswietlaczu stanu miga
Wskaznik stanu ztacza
elektrod: Miga na zétto

z

Pozostato mniej niz 15% mocy baterii.

Wyswietlacz stanu

Wskaznik poziomu
baterii

Bateria jest prawie roztadowana.

Wyswietlacz stanu
Stan elektrod

Termin wazno$ci elektrod nie uptynie
w przeciggu najblizszych 3 miesiecy.

Wyswietlacz stanu
Stan elektrod

Termin wazno$ci elektrod uptynie w przeciggu
najblizszych 3 miesiecy.

Wyswietlacz stanu
Stan elektrod

Oe@ [

Elektrody sg zuzyte lub przeterminowane.

Wskaznik ,,Nie dotykaé¢
pacjenta”: Wyt.

Mozna dotykac¢ pacjenta.

Wskaznik ,,Nie dotyka¢
pacjenta”: Podswietlony

Nie nalezy dotyka¢ pacjenta.

Wskaznik detekcji RKO:
Podswietlony

Wskazuje, ze RKO jest wtasnie wykonywana.

Wskaznik detekcji RKO: Miga

Wskazuje, ze RKO nie jest wykonywana lub
jest wykonywana w niewtasciwy sposob.

Przycisk ,,i”’: Miga na
czerwono

Urzadzenie wykryto btad.
Nacisng¢ przycisk ,i”, aby uzyskac wiecej
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informacii.

Przycisk Wstrzas:
Miga na pomaranczowo

defibrylaciji.

Urzadzenie jest gotowe do przeprowadzenia

Nacisng¢ przycisk Wstrzags, aby podac wstrzgs.

9.3 Rozwigzywanie problemoéw

Urzadzenie przedstawia swoj aktualny status za pomocg wskaznikoéw stanu, sygnatéw

dzwiekowych i/lub komend glosowych. Szczegdty mozna znalez¢ ponize;j:

9.3.1
Wskaznik/Komenda gtosowa ‘

X

Wyswietlacz stanu
Dziatanie urzadzenia

Przyczyna

W urzadzeniu wystgpit
btad.

Rozwigzywanie problemdw w trakcie pracy urzadzenia

Rozwiagzanie

Natychmiast wymienic
defibrylator i wykona¢ RKO, jesli
zachodzi taka potrzeba.

Wyswietlacz stanu
Wskaznik poziomu
baterii

]

Bateria jest prawie
roztadowana.

Wiéz nowg baterie.

Symbol baterii na
wyswietlaczu stanu
miga na zé6tto

V.22

Bateria jest staba.

Zalecamy wymiane nowej
baterii.

Wyswietlacz stanu
Stan elektrod

Elektrody sg
przeterminowane.

()

Elektrody byty uzywane.

Wymien elektrode
samoprzylepng na nowa.

Sygnat glosowy:
~Staba bateria”,

Bateria jest prawie

W16z nowg baterie.

) roztadowana.
~W1I6Z nowg baterig”.
Sygnat glosowy: , ) )
Pod lekirody d Ztgcze elektrod jest Podtaczy¢ prawidtowo ztgcze
nrodigez ,ef" rody do roztgczone. elektrod.
urzadzenia”.
Sygnat glosowy:
-Uzywanie elekirody Elektrody byly juz Wymien elektrode
samoprzylepnej .
o uzywane. samoprzylepng na nowa.
~NVymien elektrode
samoprzylepng na nowg”.
Sygnat glosowy:
,Data waznosci elektrody
samoprzylepnej zostata Elektrody sg Wymien elektrode

przekroczona”,

~WVymien elektrode
samoprzylepng na nowg”.

przeterm inowane.

samoprzylepng na nowa.
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Sygnat glosowy:

.Przycisnij elektrody mocno do
nagiej klatki piersiowej
poszkodowanego”.

Elektrody nie sg
prawidiowo
przymocowane do
skory.

Sprawdzi¢, czy elektrody sg
dobrze przymocowane do skéry
pacjenta.

Sygnat glosowy:
,Brak wstrzasu”.

Elektrody nie przylegajg
prawidtowo do skory
pacjenta.

Docisng¢ elektrody mocno do
skory pacjenta.

Przed przymocowaniem elektrod
zgoli¢ owtosienie z klatki
piersiowej i zetrzeé wilgo¢.

Sygnat glosowy:
.Przycisk wywotujgcy
defibrylacje nie zostat
wcisniety”.

Mimo ze wymagana jest
defibrylacja, przycisk
Wstrzgs nie zostat
wcisniety w ciggu 15
sekund.

Podac¢ wstrzgs elektryczny przy
kolejnej komendzie gtosowej,
naciskajgc przycisk Wstrzgs.

« Jesli problemu nie da sie rozwigzac¢ w trakcie sytuacji nagtej, nalezy wykonac ponizsze

zalecenia:

@ Jesli to mozliwe, szybko wymieni¢ defibrylator.

@ Jesli nie mozna wymieni¢ urzadzenia, nalezy sprawdzi¢ stan pacjenta i wykona¢ RKO, jesli

wystepuje taka koniecznosé¢. Nalezy stale monitorowaé stan pacjenta i wykonywaé RKO do

przyjazdu ekipy ratowniczej.
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9.3.2 Rozwigzywanie probleméw, gdy urzadzenie nie pracuje

Objaw

Przyczyna

Rozwigzanie

Wyswietlacz
stanu
Dziatanie
urzadzenia

Bfad systemu

Nacisnag¢ przycisk ,i” i przytrzymac
przez co najmniej 1 sekunde.
Urzadzenie przechodzi w tryb
administratora.

Po przej$ciu w tryb administratora
urzgdzenie wyda instrukcje gtosowg
»Nacisnij migajacy czerwony przycisk
»i”.

Nacisng¢ migajacy na czerwono
przycisk ,i”, aby urzgdzenie ogtosito btad
systemu i powigzany kod btedu.
Informacje na temat kontaktu z nami
mozna znalez¢ w [Rozdziale 10: Serwis
urzadzenia] i na stronie Jak sie z nami
skontaktowac.

Wyswietlacz stanu Bateria jest

Wskaznik poziomu D prawie W16z nowg baterie.

baterii roztadowana.

Status LCD Wskaznik <

poziomu baterii N Bateria nie

Wskaznik stanu LED: Miga wystarcza, Zalecamy wymiane nowej baterii.

na czerwono

Wyswietlacz stanu Elektrody sg

Stan elektrod Q przeterminowane. | Wymien elektrode samoprzylepna na
Elektrody bylty nowa.
uzywane.

Stan paneli LCD Stan
Wskaznik stanu

()

LED: Miga na czerwono

Elektrody nie sg
prawidtowo
podtgczone do
sprzetu lub
wystepuja z nimi
problemy.

Wymien elektrody na nowe.

« Jesli problem nie zostanie rozwigzany lub brak zapasowych baterii, nalezy skontaktowac sie

z producentem (patrz [Rozdziat 10: Serwis urzgdzenia] i strona Jak sie z nami skontaktowac.)
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10. Serwis urzadzenia

Gwarancja na urzadzenie

Nazwa urzadzenia Nazwa modelu

Imie i nazwisko
zamawiajacego

Nr seryjny

Przedstawiciel
handlowy

Dystrybutor

» Firma CU Medical Systems, Inc. udziela na niniejsze urzadzenie gwaranc;ji, ktéra obejmuje
wady materiatowe i wady wykonania na okres pieciu lat od daty pierwszego zakupu. W trakcie
okresu gwarancyjnego bezptatnie dokonamy naprawy lub, wedle wtasnego uznania, wymiany
wadliwego urzadzenia pod warunkiem, ze uzytkownik zwréci nam urzadzenie, przesytajac je
nam lub autoryzowanemu przedstawicielowi firmy na swoj koszt.

 Postanowienia niniejszej gwarancji nie majg zastosowania, jesli urzadzenie zostato
uszkodzone w wyniku wypadku lub niewtasciwego uzycia, lub w wyniku prac serwisowych lub
przerébek wprowadzanych przez instytucje lub osoby inne niz firma CU Medical Systems, Inc.
i jej autoryzowani przedstawiciele. FIRMA CU MEDICAL SYSTEMS W ZADNYM WYPADKU
NIE JEST ODPOWIEDZIALNA ZA SZKODY POWSTALE W ZWIAZKU ZE STOSOWANIEM
URZADZENIA.

« Gwarancjg objete sg wytgcznie urzgdzenia posiadajgce numery seryjne oraz dotgczone do
nich akcesoria. GWARANCJA NIE OBEJMUJE SZKOD FIZYCZNYCH WYNIKLYCH
Z NIEPRAWIDLOWEGO UZYTKOWANIA URZADZENIA LUB FIZYCZNEGO NADUZYWANIA.
Gwarancja nie obejmuje elementdw takich jak kable i moduty pozbawione numerdw seryjnych.

Wylaczenie odpowiedzialnosci z tytutu gwarancji
Ponizsze okolicznosci wylgczajg odpowiedzialnosé producenta z tytutu gwarancji:
 Serwisowanie przez nieupowazniony personel.
« Jesli plomby fabryczne zostang zerwane bez wtasciwego upowaznienia firmy CU Medical
Systems, Inc.
 Awaria lub uszkodzenie spowodowane upadkiem lub pochodzgcym z zewnatrz wstrzgsem,
powstate po zakupie.
» Uszkodzenie powstate w wyniku katastrofy zywiotowej, takiej jak pozar, trzesienie ziemi,
powddz lub uderzenie pioruna.
» Awaria lub uszkodzenie powstate w wyniku skazenia srodowiska lub nieprawidtowego
napiecia.
» Uszkodzenie powstate w wyniku przechowywania w warunkach innych niz okreslone dla
urzgdzenia.
» Awaria zwigzana z zuzyciem srodkéw zuzywalnych.
» Awaria spowodowana przez dostanie sie piasku lub ziemi do wnetrza urzadzenia.
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» Samowolnie zmieniono date zakupu, nazwisko klienta, nazwe dystrybutora, numer partii
lub inne wyszczegdlnione informacije.

« Z gwarancjg na urzgdzenie nie dostarczono dowodu zakupu.

 Stosowano akcesoria i czesci niezalecane przez producenta.

» Pozostate awarie lub uszkodzenia powstate w wyniku nieodpowiedniego korzystania

Z urzadzenia.

Serwis

» Urzadzenie i-PAD CU-SP1 moze byé¢ serwisowane wylgcznie przez uprawniony personel.

« W trakcie okresu gwarancyjnego urzgadzenie i-PAD CU-SP1 bedzie serwisowane bezptatnie.
Po uptywie okresu gwarancyjnego koszty materiatéw i ustugi serwisowej bedg pokrywane
przez uzytkownika.

« Jesli urzadzenie i-PAD CU-SP1 nie dziata prawidtowo, nalezy natychmiast przekaza¢ je do
autoryzowanego centrum serwisowego.

» Whnioskujgc o ustuge serwisowg, nalezy wypetnic¢ ponizszg tabele.

Klasyfikacja urzgdzenia Potautomatyczny defibrylator zewnetrzny
Nazwa urzadzenia i-PAD Numer modelu | CU-SP1
Numer seryjny Data zakupu
Przedstawiciel handlowy

Imie i nazwisko

Dane
Adres

uzytkownika

Nr kontaktowy

Zwiezly opis problemu

0 PRZESTROGA

Jesli wystepuje problem z urzgdzeniem (z wyjgtkiem problemdéw z pakietem baterii i elektrodami
do defibrylaciji), nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym centrum

serwisowym.
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Zatacznik

A. Protokét dziatan ratunkowych

[W&qczenie urzadzenia ]

v

Komenda gtosowa: ,Wezwij pomoc medyczng”.

&
<
4

NIE -»| Komenda gtosowa:

Elektrody podtgczone?

,Podiacz elektrody do urzagdzenia”.

TAK

v

Komenda gtosowa: ,Tryb dla dorostych” lub , Tryb dzieciecy”.

\4

ELEKTRODY
Komenda gtosowa: ,Zachowaj spokdj i postepuj zgodnie z poleceniami gtosowymi”. ZAMOCOWANE

A

Komenda gtosowa: ,Usun odziez z klatki piersiowej poszkodowanego ”.

\ 4

Komenda gtosowa: ,Wyciggnij elektrody znajdujgce sie pod urzgdzeniem”.

!

Komenda gtosowa: ,Otwdrz opakowanie z elektrodami’”.

\ 4

Komenda gtosowa: ,Zapoznaj sie z ilustracjami na elektrodach”.

!

Komenda gtosowa: ,Odklej folie z elektrody oznaczonej 1. Przyklej elektrode
jak na ilustracji na naga klatke piersiowg poszkodowanego”.

v

Komenda gtosowa: Odklej folie z elektrody oznaczonej 2. Przyklej elektrode
jak na ilustracji na nagg klatke piersiowg poszkodowanego”.

v

Komenda gtosowa: ,Przycisnij elektrody mocno do nagiej klatki piersiowej
poszkodowanego”.
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Komenda gtosowa: ,Nie dotykaj poszkodowanego”.

+Analiza rytmu serca — nie dotykaj poszkodowanego.”

v

i-PAD CU-SP1
wykrywanie/decyzja:

NIF
EKG do defibrylacji?

TAK

v

Komenda gtosowa: ,Defibrylacja zalecana”.
,Cofnij sie — nie dotykaj poszkodowanego”.

y

»
>

Komenda gtosowa:
Ladowanie”.

tadowanie
[€E—NIF

ukonczone?

TAK

4

Komenda gtosowa:
.Defibrylacja niezalecana”.

Komenda gtosowa: ,Teraz naci$nij migajgcy pomaranczowy przycisk defibrylacji”.

+Rozpocznij defibrylacje”.

.

W ciggu 15
sekund przycisk

\ 4 4

.Przerwij defibrylacje”.

Komenda gtosowa: Komenda gtosowa:

.Przycisk wywotujgcy defibrylacje
nie zostat wcisniety”.

|

Komenda gtosowa: ,Upewnij sie, ze wezwano pogotowie ratunkowe”. [€

!

Komenda gtosowa: ,Mozna dotyka¢ pacjenta”.

}

Komenda gtosowa: ,Rozpocznij uciskanie klatki piersiowej”.

!
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v

Komenda gtosowa: ,Nacisnij migajacy
niebieski przycisk ,i”, aby przekaza¢
wiadomos¢ gtosowg do resuscytacji”.

[

Komenda gtosowa: ,Ponowna
analiza rytmu serca za 2 minuty”.

W ciggu 15 sekund

v

przycisk:?

TAK

v

v

Komenda gtosowa: ,Ponowna
analiza rytmu serca za 1 minute”.

Komenda gtosowa: ,Umies¢ dion na srodku klatki piersiowe;”.

v

v

Komenda gtosowa: ,Ponowna
analiza rytmu serca za 40 sekund”.

Komenda gtosowa: ,Umies¢ drugg dton na pierwszej dtoni”.

v

Komenda gtosowa: ,Ponowna
analiza rytmu serca za 20 sekund”.

Dorosty

Dorostv czv Pediatrvcznv?

.

Pediatryczny

A 4

A 4
L Komenda gtosowa: ,Naciskaj mocno klatke piersiowg

w okreslonym cyklu na gteboko$¢ 5 cm”.

Komenda gtosowa: ,Naciskaj klatke piersiowg
w okreslonym cyklu na gteboko$¢ 5 cm”.

O |

v

\ 4

Komenda gtosowa: ,Dzwieki ;Nyznaczajace rytm ucisnie¢”.

Dorosty

Komenda gtosowa:
+Rozpocznij
uciskanie klatki

piersiowej”.

Komenda gtosowa:

\ 4

v

Pediatryczny

v

Dorosty czy

Pediatryczny?

LKontynuuj
uciskanie klatki

Komenda gtosowa: ,Odchyl gtowe do tytu,
zatkaj nos i rozpocznij oddechy ratunkowe”.

Komenda gtosowa: ,Zatkaj nos, odchyl

gtowe do tytu i rozpocznij podawanie

piersiowej”.

NIE

ptytkich oddechoéw ratunkowych”.

A 4

RKO jes

Komenda gtosowa: ,Sztuczne oddychanie”.

yykonywana?2

NIE

45

Liczba cykli > 5




B. Czesci i akcesoria

Aby zamowi¢ czesci i akcesoria wymienne, nalezy podaé¢ czesé¢ i numery porzgdkowe

Z ponizszej tabeli.

B.1 Akcesoria standardowe

Nazwa Numer czesci Numer porzadkowy

Elektrody dla dorostych CUA1007S SP1-OA04

(jednorazowe)

Pakiet baterii jednorazowych CUSA1103BB SP1-OA03

(dtuga zywotnosc)

Instrukcja uzytkowania SP1-OPM-E-02 -

B.2 Akcesoria opcjonalne

Torba SP1-A-BAG-3010 SP1-OA01

Pakiet baterii jednorazowych CUSA1103BS SP1-OA02

(standardowe)

Elektrody pediatryczne CUA1102S SP1-OA05

(jednorazowe)

Adapter IrDA IR-220LPLUS SP1-OA06

Oprogramowanie do PC CU Expert wersja 3.50 lub SP1-OAOQ7
nowsza

Karta SD HD1-CARD-SD SP1-OA10

Czytnik kart SD

HD1-CARD-READER
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C. Opis symboli

C.1 Defibrylator i-PAD CU-SP1

Symbol

@

Opis

Przycisk WL./WYL. zasilania

/]_\ Przycisk i
@ Przycisk WSTRZAS
:8) (:8) Przetacznik wyboru Dorosty/Pediatryczny

Wskaznik ,Nie dotykaé pacjenta”

Wskaznik detekcji RKO

sprzet odporny na defibrylacje, typ BF

Oznaczenie ogdlne ostrzezenia

Patrz podrecznik/ulotka

Oznaczenie ogdlne czynnos$ci obowigzkowe;j

Oznaczenie og0Ine zakazu

C

M

2460

Oznaczenie CE; spetnia wymogi Dyrektywy dotyczgcej wyrobow

medycznych 93/42/EWG z poprawkami.

a7




C.1 Defibrylator i-PAD CU-SP1 (ciag dalszy)

Symbol

SN

Opis

Numer seryjny

wl

PRODUCENT

aaal

Data produkcji

EC (REP

AUTORYZOWANY PRZEDSTAWICIEL WE WSPOLNOCIE
EUROPEJSKIEJ

2

Odpady — sprzet elektryczny i elektroniczny
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C.2 Opakowanie urzadzenia i-PAD CU-SP1

Symbol Opis
D
a Stawiaé maksymalnie 6 pudet jedno na drugim

Ta strong do goéry

Utrzymywac suche

Nie stosowac¢ hakow

ﬁ
/
10
J
I Delikatne; moze sie pottuc

Zakres temperatury przechowywania: 0°C do 43°C (32°F do 109°F)

c E Oznaczenie CE; spetnia wymogi Dyrektywy dotyczacej wyrobow
2460 medycznych 93/42/EWG z poprawkami.

SN Numer seryjny
AUTORYZOWANY PRZEDSTAWICIEL WE WSPOLNOCIE
EC |REP
EUROPEJSKIEJ

u PRODUCENT

w Data produkgc;ji

podlega recyklingowi
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C.3 Akcesoria

C.3.1 Pakiet baterii jednorazowych (CUSA1103BB, CUSA1103BS)

Symbol Opis
LiMn02:J Bateria litowo-manganowa (dwutlenek)
- Prad staty

LOT Numer partii

Nie uszkodzi¢ baterii ani nie otwiera¢ jej obudowy

Nie zgniata¢ baterii

Odpady — sprzet elektryczny i elektroniczny

Data produkcji

PRODUCENT

Kierunek montazu baterii

Nie narazac¢ baterii na dziatanie bardzo wysokiej temperatury ani
otwartego ognia.

Nie pali¢ baterii.

Patrz podrecznik/ulotka

Plus; biegunowos¢ dodatnia

Minus; biegunowos¢ ujemna

DATA

DEQ P SLRLE I ®®

Gniazdo danych
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C.3.2 Elektrody (CUA1007S, CUA1102S)

Symbol Opis
oc-’ir N Zakres temperatur: 0°C do 43°C(32°F do 109°F)
LOT Numer partii

Termin waznosci

Do jednorazowego uzytku; nie uzywac ponownie

Patrz podrecznik/ulotka

.
@
o

&

Nie zwija¢, nie zginac.

ol

Nie zawiera lateksu

[COT] 1234567890

[ 2 MM YYYY

J

Etykieta z terminem waznosci i numerem partii

Uwaga: Patrz dotgczone dokumenty

2

Wskaznik kierunku instalacji elektrod

C 2460

Oznaczenie CE; spetnia wymogi Dyrektywy dotyczacej wyrobow

medycznych 93/42/EWG z poprawkami.

wl

Producent
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D. Stowniczek

1 RKO 1 RKO skfada sie z 5 cykli. (Gdy domysine ustawienie
urzadzenia to 5 cykli)
1 Cykl Pojecie odnosi sie do 30 ucisnie¢ klatki piersiowej, po ktorych

nastepujg 2 oddechy, podczas RKO. (Gdy domysine
ustawienie urzadzenia to [30:2])

Jesli okreslona zostanie liczba ucisnie¢ i oddechéw, cykl
zostanie wykonany zgodnie z wybrang procedurg. Patrz
[Czesc¢ 5.3: Ustawienia konfiguracji], aby uzyskaé
szczego6towe informacje na temat sposobu wprowadzania

ustawien.

Srodki $cierne

Substancja stosowana do wyostrzania i czyszczenia
powierzchni metalu, szkta, kamienia oraz drewna, na przykfad
papier $cierny, proszek kwarcowy i pyt szklany. Nie nalezy

stosowac substancji sciernych do czyszczenia urzgdzenia.

Dorosty

Pacjent dorosty to osoba w wieku powyzej 8 roku zycia lub

wazgca wiecej niz 25 kg.

Wytyczne dotyczace
RKO (2010)
Amerykanskiego
Towarzystwa

Kardiologicznego (AHA)

Zgodnie z domy$lnymi ustawieniami urzgdzenia
uzytkownikowi wydawane sg instrukcje przeprowadzenia
RKO natychmiast po podaniu pojedynczego wstrzgsu
elektrycznego, zgodnie z Wytycznymi dotyczgcymi RKO
(2010). Ponadto instrukcja RKO obejmuje 5 cykli uciskania
klatki i wentylacji w stosunku 30:2 (jes$li 5 cykli po 30:2 to
domysine ustawienie urzgdzenia).

Jesli uzytkownik nie jest przeszkolony w zakresie wentylacji,
powinien wykonywaé¢ wytgcznie uciskanie klatki piersiowej.
Patrz [Czes$¢ 5.3: Ustawienia konfiguracji], aby zdobyé
informacje na temat ustawienn RKO. Jesli potrzebne sg dalsze

informacje, nalezy skontaktowac sie z producentem.

Arytmia

Nieprawidtowy rytm serca.

Pakiet baterii

Jednorazowe baterie stanowigce Zrédto zasilania urzgdzenia

i-PAD CU-SP1.
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Pacjent z nagtym

zatrzymaniem krazenia

Pacjent wykazujgcy objawy nagtego zatrzymania krgzenia.
Urzgdzenie powinno by¢ stosowane u pacjentéw
wykazujgcych nastepujgce objawy: Brak reakc;ji, brak ruchu

i brak prawidtowego oddechu.

Port komunikacyjny

Port przez ktéry odbywa sie wysytanie i odbieranie danych

pomiedzy urzgdzeniem i komputerem PC.

Skraplanie Wilgo¢ skraplajgca sie na powierzchni wptywa niekorzystnie
na urzgdzenie. Urzadzenie powinno by¢ przechowywane
w suchym otoczeniu, pozbawionym nadmiernej wilgotnosci.
Tryb RKO Urzadzenie zapewnia instrukcje przeprowadzania RKO

odtwarzang w momencie wstrzymania analizy EKG. Tryb
RKO urzadzenia jest zgodny z Wytycznymi dot. RKO
Amerykanskiego Towarzystwa Kardiologicznego z 2010 roku.
Patrz [Czes¢ 6.3, Krok 3: Wykona¢ RKO], aby uzyskac¢ wiecej

informaciji.

Defibrylacja

Procedura, w trakcie ktorej urzgdzenie elektroniczne podaje
wstrzgs elektryczny do miesnia sercowego, gdy doszito do

nagtego zatrzymania krazenia.

Ztacze elektrod do
defibrylacji

Zigcze na urzadzeniu stosowane do podfgczania elektrod do

defibrylacji do urzadzenia.

Pakiet baterii

jednorazowych

Pakiet baterii jednorazowych stanowigcych zrédto zasilania

urzgdzenia. Pakietu baterii nie wolno fadowaé.

EKG

Skrét oznaczajacy elektrokardiogram. Zapis aktywnosci

elektrycznej serca wykrywanej przez elektrody do defibrylaciji.

Wstrzas elektryczny

Urzadzenie szybko taduje energie i wykonuje defibrylacje,

podajgc wstrzgs elektryczny.

Zel przewodzacy do

Powitoka pokrywajgca elektrody AED utatwiajgca

elektrod przewodzenie sygnatéw elektrycznych i energii elektrycznej
pomiedzy skorg pacjenta i elektrodami.

Biad Stan, w ktdrym urzgdzenie nie dziata prawidtowo. Patrz
[Czesc¢ 9.3: Rozwigzywanie problemdw], aby uzyskac wiecej
informacji.

Miganie Stan urzadzenia, w ktérym wskaznik miga.
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Przycisk ,,i”

Przycisk stuzgcy do:

- sprawdzania ostatnich epizodéw uzytkowania urzadzenia,
- sprawdzania komunikatéw o btedach,

- przesyfania danych EKG i zdarzen,

- zmiany ustawien instrukcji RKO.

Port IrDA

Port komunikacyjny stuzgcy do przesytania i odbierania
danych pomiedzy urzgdzeniem i komputerem osobistym.
Poniewaz port IrDA korzysta z promieni $wietinych
(poczerwien), nalezy zadbaé o redukcje zaktdcen. Wiecej
informacji mozna znalez¢ w podreczniku do programu [CU

Expert].

Podswietlony

Stan urzadzenia, w ktérym wskaznik jest podswietlony.

Tryb pracy

Symbol O jest widoczny na wyswietlaczu stanu, gdy
urzadzenie jest witgczone, co wskazuje na jego poprawne

dziatanie.

Elektrody

Termin odnosi sie do (jednorazowych) elektrod do defibrylacji.

Elektroda 1

Odnosi sie do elektrody mocowanej pod prawym
obojczykiem. Nalezy postepowac zgodnie z ilustracjg na
elektrodzie. (Moze zosta¢ zamieniona miejscami z elektrodg
2).

Elektroda 2

Odnosi sie do elektrody mocowanej na zebrach w dolnej
lewej czesci klatki piersiowej, tuz pod pachg. Nalezy
postepowac zgodnie z ilustracjg na elektrodzie (moze zostaé

zamieniona miejscami z elektrodg 1).

Ztacze elektrod

Zigcze elektrod stosowane do podtgczenia elektrod do

urzgdzenia i-PAD CU-SP1.

Program do PC CU
Expert
(CU-EX1)

Oprogramowanie PC stosowane do modyfikacji ustawien
urzgdzenia i-PAD CU-SP1 oraz zarzadzania danymi
dotyczgcymi leczenia. Informacje potrzebne do zakupu

programu mozna znalez¢ w zatgczniku Akcesoria.

Pacjent pediatryczny

Pacjent pediatryczny to osoba w wieku od 1 roku do 8 roku

zycia i wazgca mniej niz 25 kg.
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Przycisk zasilania

Zielony przycisk na przodzie urzgdzenia. Urzgdzenie zostaje
wigczone, gdy w trybie gotowosci przycisniety zostanie
przycisk zasilania, oraz wytgcza sig, gdy przycisk zasilania
zostanie przycisniety przez sekunde, gdy urzadzenie jest
wigczone. Jesli przycisk zasilania zostanie nacisniety

w trakcie testu baterii, test baterii zostanie anulowany.

Urzadzenie Termin ten odnosi sie do potautomatycznego defibrylatora
zewnetrznego (AED) i-PAD CU-SP1.
Warstwa Warstwa zabezpieczajgca zel przewodzacy pokrywajgcy

zabezpieczajaca

elektrody podczas przechowywania, znajdujgca sie wewnatrz

elektrody paczki elektrod.

Karta SD Zewnetrzna karta pamieci, ktéra moze by¢ uzywana do
przechowywania danych dotyczgcych leczenia (EKG
i zdarzen) pochodzgcych z wewnetrznej pamieci urzadzenia.

Autotest Autotest diagnostyczny sprawdzajgcy poprawnosc¢ dziatania
podsystemdw urzgdzenia.

Wewnetrzne Urzadzenie i-PAD CU-SP1 kieruje tadunki z kondensatora

roztadowanie

defibrylatora na obwody wewnetrzne urzgdzenia, jesli
przycisk Wstrzgs nie zostanie nacisniety albo jesli z powodu
zmiany w EKG pacjenta urzgdzenie wykaze, ze pacjent nie

wymaga juz defibrylacji.

Potautomatyczny Urzadzenie podajgce wstrzgs defibrylacji po analizie

defibrylator zewnetrzny i rozpoznaniu rytméw poddajgcych sie defibrylacji. Do

(AED) podania wstrzgsu wymagane jest dziatanie uzytkownika
w postaci naci$niecia przycisku WSTRZAS.

Przycisk Wstrzas Przycisk, ktéry nalezy nacisnaé, aby podac wstrzgs

elektryczny pacjentowi z nagtym zatrzymaniem krazenia.

Tryb gotowosci

Tryb urzadzenia i-PAD CU-SP1, w ktérym przycisk zasilania
jest w pozycji WYL., ale pakiet baterii znajduje sie
w urzgdzeniu. Jesli symbol O jest widoczny na
wyswietlaczu stanu, gdy urzgdzenie jest w trybie gotowosci,

urzadzenie jest gotowe do uzytku w sytuacjach nagtych).

Migotanie komar

Migotanie komér (VF) to najpowazniejsze zaburzenie rytmu
serca. Komory serca drzg i serce nie jest w stanie pompowac

krwi, co skutkuje zatrzymaniem krgzenia.
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Czestoskurcz Czestoskurcz komorowy to przyspieszona akcja serca
komorowy biorgca poczatek w komorach serca. Rytm ten moze zagrozic¢

zyciu i wymaga szybkiej diagnostyki i leczenia.

My Odnosi sie do firmy CU Medical Systems Inc.
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E. Specyfikacja urzadzenia

Nazwa modelu: CU-SP1

Dane fizyczne

Kategoria
Wymiary
Waga

Otoczenie

Kategoria

Dane nominalne
260 mm x 256 mm x 69,5 mm (szer. x df. x wys.)
2,4 kg (w tym pakiet baterii i elektrody)

Dane nominalne

0 Stan urzadzenia pracujacego (urzadzenie stosowane w sytuacjach nagtych)

Temperatura: 0°C ~50°C (32°F ~ 122°F)
Wilgotnosé: 5% ~ 95% (bez skraplania)

0 Stan czuwania (Urzadzenie przechowywane z elektrodami do defibrylacji i zamontowanym

pakietem baterii — gotowe do uzytku w sytuacji nagte;j).

Temperatura: 0°C ~43°C (32°F ~ 109°F)
Wilgotnosé: 5% ~ 95% (bez skraplania)

0 Stan przechowywania/transportu (samo urzadzenie, bez elektrod do defibrylacji ani pakietu

baterii)

0 Wysokosé

Temperatura: -20°C ~ 60°C (-4°F ~ 140°F)
Wilgotnosé: 5% ~ 95% (bez skraplania)
0 do 15 000 stop (praca i przechowywanie)
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Upadek

Wibracje

Uszczelnienie
Wytadowania
elektrostatyczne
Zaktécenia
elektromagnetyczne
(emitowane)
Zaklécenia
elektromagnetyczne

(odpornosg¢)

Wytrzymuje upuszczenie z wysokosci 1,2 metra i upadek na kazdg krawedz,
naroznik i powierzchnie

Praca: Zgodne z normg MIL-STD-810G Fig.514.6E-1, losowo

Tryb gotowosci: Zgodne z normg MIL-STD-810G Fig.514.6E-2, zmienna
czestotliwosé — swept sine (helikopter)

IEC 60529: IP55

Zgodne z norma IEC 61000-4-2:2008

Zgodne z limitami normy EN 60601-1-2:2007, metoda CISPR 11:2007,
Grupa 1, Klasa B

Zgodne z limitami normy EN 60601-1-2:2007, metoda IEC 61000-4-3:2010,
Poziom 3 (10 V/m 80 MHz do 2500 MHz)
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Defibrylator

Kategoria Dane nominalne
Tryb pracy Pétautomatyczny
Krzywa e-cube dwufazowa (impuls trapezoidalny)

Energia wyjscia

150 J przy 50 Q obcigzeniu dla pacjenta dorostego
50 J przy 50 Q obcigzeniu dla dziecka

Sterowanie

tadowaniem

Sterowanie za pomocg zautomatyzowanego systemu analizy pacjenta

Czas tadowania

W ciggu 10 sekund od wydania komendy gtosowej ,Defibrylacja zalecana”.

Przechowanie energii |10 sekund, typowo |Korzystajgc z nowego, jednorazowego pakietu baterii

Czas tadowania

LiMnO2 (przy 207C)

11 sekund, typowo | Korzystajgc z nowego, jednorazowego pakietu baterii
LiMnO2, pomniejszonego o energie zuzyta w ciggu 15

wytadowan przy 200 J na wytadowanie. (przy 20C)

Czas od uruchomienia analizy rytmu Nowy pakiet baterii
(komenda glosowa: ,,ANALIZA RYTMU SERCA - NIE 10 sekund, typowo (przy 20°C)

DOTYKAJ POSZKODOWANEGO?”.)

do gotowosci do wytadowania (komenda gtosowa: ,,TERAZ
NACISNIJ MIGAJACY POMARANCZOWY PRZYCISK
DEFIBRYLACJI. ROZPOCZNIJ DEFIBRYLACJE”.)

Nowy pakiet baterii: 16 tadowanie: 11
sekund, typowo (przy 20T)

Czas od WL.. zasilania do gotowosci do wyladowania Nowy pakiet baterii: 16 tadowanie: 25
(komenda gltosowa: ,,TERAZ NACISNIJ MIGAJACY sekund, typowo (przy 207T)

POMARANCZOWY PRZYCISK DEFIBRYLACJI. ROZPOCZNIJ

DEFIBRYLACJE”.)

Wskaznik
zakonczenia

tadowania

¢ Komenda gtosowa ,Teraz nacisnij migajagcy pomaranczowy przycisk defibrylacji.
Rozpocznij defibrylacje”.

o Migajacy przycisk Wstrzas

¢ Sygnat dzwigkowy

Czas od RKO do
Wstrzasu

Co najmniej 6 sekund od ukonczenia RKO do podania wstrzgsu

Roztadowanie

Natadowane urzadzenie roztadowuje energie (wewnetrznie roztadowuje energie
elektryczng) w nastepujgcych przypadkach:

e Gdy EKG zmienia si¢ w rytm niewymagajacy defibrylaciji.

e Gdy przycisk Wstrzas nie zostanie nacisniety w ciagu 15 sekund od ukonczenia

fadowania.
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Defibrylator

Kategoria

Dane nominalne

e Gdy urzgdzenie zostanie wytgczone przez naciskanie przycisku zasilania przez
co najmniej 1 sekunde.

¢ Gdy elektrody zostang odtaczone od pacjenta lub ztacze elektrod zostanie
odfgczone od urzgdzenia.

e Gdy impedancja pacjenta wykroczy poza zakres defibrylacji (25 Q ~ 175 Q)

Defibrylacja

Wstrzgs zostanie podany po nacisnieciu przycisku WSTRZAS przy natadowanym
urzgdzeniu CU-SP1.

z ciatem pacjenta

Izolacja pacjenta

Wektor e Elektrody dla dorostych sg w pozycji przéd-przéd
defibrylacji o Elektrody pediatryczne sg w pozycji przod-tyt
Czesci Elektrody do defibrylacji

wchodzace Typ BF, odporne na defibrylacje

w kontakt

prad (A)

>

czas (ms)

Trapezoidalny impuls dwufazowy.

Krzywa defibrylacji jest automatycznie kompensowana do impedancji klatki piersiowej pacjenta.

A = pierwsza faza

B = druga faza

C = przerwa miedzyfazowa

D = prad szczytowy
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Krzywa impulsu dla pacjentow dorostych (150 J)

ImpedancjaE Czas trwania E Czas trwania Prad . EDokIadnoét’:
Energia

pacjenta pigrwszej fazy .d.rugiej fazy zczytowy (dzule, J) e_nergii

(Omy, Q)  (milisekundy, ms) | (milisekundy, ms) | (A) (dzule, J)
25 2,4 2,4 64,5 147,8 150(x£15%)
50 4.4 4.4 32,7 149,7 150(x£15%)
75 6,3 6,3 225 151,5 150(+15%)
100 8,8 8,8 15,9 148,1 150(x15%)
125 10,7 10,7 13,0 149 150(x£15%)
150 12,7 12,7 11,0 148,2 150(x£15%)
175 15,0 15,0 9,5 148,8 150(+15%)

Krzywa impulsu dla pacjentow pediatrycznych (50 J)

ImpeQancja C?zas trwania Czas .tr\./vania Prad Energia Dokladn?éé
pacjenta plgrwszej fazy .d.ruglej fazy szczytowy (dzule, J) e!wergu
(Omy, Q)  (milisekundy, ms) | (milisekundy, ms) | (A) . (dzule, J)

25 2,3 2,3 354 50,2 50(+15%)
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(+15%)
125 10,6 10,6 7.3 50,3 50(+15%)
150 12,7 12,7 5,8 49 50(x15%)
175 15,0 15,0 49 49,6 50(x15%)

Pomiar EKG

Kategoria Dane nominalne

Odprowadzenie EKG Odprowadzenie Il

Charakterystyka 1 Hz do 30 Hz

czestotliwosciowa
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System analizy EKG

Kategoria

Funkcja

Zakres impedancji

Rytmy do impedancji

Rytmy nie do

defibrylacji

Procedura analizy

Czutosc¢ i swoistosé

Dane nominalne

Mierzy impedancje pacjenta i ocenia EKG pacjenta, aby ustali¢, czy rytm
poddaje sie defibrylaciji

25Q do 175Q (defibrylacja nie zostanie przeprowadzona, jesli impedancja
pacjenta wykracza poza ten zakres).

Migotanie komor lub czestoskurcz komorowy

Rytmy EKG z wytgczeniem migotania komor i czestoskurczu komorowego
Po wykryciu rytmu niewymagajgcego defibrylacji urzgdzenie zaleci
uzytkownikowi wykonanie RKO.

Nalezy przygotowac sie do przeprowadzenia defibrylacji z przerwg na
RKO, w zaleznoéci od wyniku analizy.

Zgodne z wytycznymi ANSI/AAMI DF80 / IEC60601-2-4:2010

System analizy EKG - Test bazy danych EKG
90%
Klasa Minimalna Wielkos¢ . Decyzja— jednostronny
. » Cel e Decyzja— Zaobserwow B
rytmu Rytmy wielkosé . . prébki . brak L nizszy
e dziatania defibrylacja | ane dziatanie )
EKG probki testu testu defibrylacji przedziat
ufnosci
— 97,26%
= VF o duzej >90% ’
Q . 200 ° 219 213 6 (213/219) 95%
o ; amplitudzie czutosé czutosé
x
05 81,02%
m . >75%
g Szybki VT* 50 L. 137 111 26 (111/137) 76%
czutose czutosé
Normaln: minimum 9
y 599% 100%
= rytm 100 T 100 0 100 (100/100) 97%
% zatokowy | (arbitralnie) swoistos¢ swoistos¢
% | AR SB, svT,
o) 99,54%
T blok serca, 30 >95% ’
E e S T 1 218 (218/219) 98%
o zastepczy (arbitralnie) | swoistosé swoistosé
o PVC
= 0
= . ~95% 96,21%
Asystolia 100 o 132 5 127 (127/132) 93%
swoistos¢ swoistos¢

* Czestoskurcz komorowy: mniej niz 150 bpm nie poddaje sie defibrylacji, warto$ci wieksze lub réowne 150 bpm sg do
defibrylacji
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Dla og6lnego wyniku krzywej EKG;

VFiVT Wszystkie pozostate rytmy EKG
Wstrzas (A) 324 przypadki (B) 6 przypadkéw
Bez wstrzgsu © 32 przypadki (D) 445 przypadkow

Czuto$¢ urzadzenia dla rytméw do defibrylacji A/(A+C): 91.01% (324/356)

Rzeczywista wartos$¢ predykcyjna dla urzgdzenia to A/(A+B): 98.18% (324/330)

Czuto$¢ urzgdzenia dla rytmoéw nie do defibrylacji D/(B+D): 98.67% (445/451)

Wspétczynnik wynikéw fatszywie dodatnich dla rytméw do defibrylacji to B/(B+D): 1.33% (6/451)
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Elementy sterujace, wskazniki, komendy gtosowe

Kategoria

Elementy sterujace

Wyswietlacz stanu

Wskaznik

Gtlosnik

Sygnat dzwiekowy

Poziom baterii

Wskaznik niskiego

poziomu baterii

Komenda gtosowa

Dane nominalne

Przycisk zasilania, przycisk ,i”, przycisk Wstrzgs, przetacznik wyboru

Dorosty/Pediatryczny
Wyswietla stan urzgdzenia, poziom baterii i stan elektrod

Wskaznik ,,Nie dotykaé pacjenta”: Swieci sie, gdy defibrylator analizuje EKG
pacjenta lub przeprowadza defibrylacje.

Wskaznik potozenia elektrod: Miga, gdy defibrylator jest wigczony,

a elektrody nie sg podtgczone do pacjenta; wytgcza sie, gdy elektrody zostang
podtaczone do pacjenta.

Wskaznik stanu ztacza elektrod: Miga, gdy defibrylator jest wtgczony,

a zlgcze elektrod nie jest podtgczone; jest podswietlony, gdy ztgcze elektrod
jest podigczone.

Wskaznik detekcji RKO: Jest podswietlony, gdy wykryta jest RKO; miga, gdy
RKO nie zostata stwierdzona.

Przycisk Wstrzas: Miga na pomaranczowo, gdy defibrylator jest natadowany

i gotowy do defibrylacji.

Niebieski przycisk ,,i”: Miga podczas udzielania instrukcji RKO, przenoszenia
historii leczenia i ustawiania trybu RKO.

Czerwony przycisk ,,i”: Miga po pojawieniu sie btedu.

Odtwarza instrukcje gtosowe. Urzgdzenie CU-SP1 analizuje poziom dzwigkéw
otoczenia podczas epizodu leczenia. Jesli poziom dZzwiekéw otoczenia jest
wysoki, gtosnos¢ komend gtosowych zostaje automatycznie zwiekszona, aby

byly dobrze styszalne dla uzytkownika.
Ro6zne rodzaje sygnatow dzwigkowych

Poziom natadowania baterii jest automatycznie sprawdzany podczas

okresowych autotestéw, autotestu przy wigczeniu i autotestu wykonawczego.

Wyswietlany na wyswietlaczu stanu, ogtaszany za posrednictwem komend

gtosowych i sygnalizowany poprzez migajgcy na czerwono przycisk i’

Instrukcje przeznaczone dla uzytkownika w formie komend gtosowych.
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Autotest diagnostyczny

Automatyczny o Autotest przy wtgczeniu urzadzenia, autotest wykonawczy

o Autotesty codzienne, tygodniowe, miesieczne

Reczny Test baterii (przeprowadzany po zamontowaniu pakietu baterii do komory na

pakiet baterii na urzgdzeniu)

Pakiet baterii jednorazowych
Kategoria Dane nominalne

Rodzaj baterii 12 V DC, 2,8 Ah LiMnOg, jednorazowe: standardowe

12 V DC, 4,2 Ah LiMnOz, jednorazowe: dtuga zywotnosé

Pojemnos¢ Standardowe — co najmniej 50 wstrzgséw dla nowej baterii
lub 4 godziny pracy w temperaturze pokojowej (przy 20°C)
Dtuga zywotnos¢ — co najmniej 200 wstrzgsow dla nowej baterii

lub 8 godzin pracy w temperaturze pokojowej (przy 20°C)

Zywotnos$é w trybie Standardowe — co najmniej 3 lata od daty zamontowania, jesli urzadzenie
gotowosci (po wtozeniu jest przechowywane i konserwowane zgodnie z instrukcjami zawartymi
baterii) w tym dokumencie.
Dtuga zywotnos¢ — co najmniej 5 lata od daty zamontowania, jesli
urzgdzenie jest przechowywane i konserwowane zgodnie z instrukcjami

zawartymi w tym dokumencie.

Zakres temperatur e Praca
Temperatura: 0°C ~43°C (32°F ~ 109°F)
e Przechowywanie
Temperatura: -20°C ~ 60°C (-4°F ~ 140°F)
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Elektrody do defibrylacji dla dorostych (CUA1007S)

Kategoria Dane nominalne
Typ Dorosty
Miejsce na elektrody 120 cm?

Catkowita 120 cm (wewnatrz opakowania: 95 cm, Poza opakowaniem:
Dlugosé¢ kabla
25 cm)

Okres trwatosci 36 miesiecy od daty produkcji

Elektrody do defibrylacji pediatryczne (CUA1102S)

Kategoria Dane nominalne
Typ Pacjent pediatryczny
Miejsce na elektrody 46,43 cm?

Catkowita 120 cm (wewnatrz opakowania: 80 cm, Poza opakowaniem: 40
Dlugosé¢ kabla
cm)

Okres trwatosci 30 miesiecy od daty produkcji

Zapis i przesytanie danych

Kategoria Dane nominalne
IrDA Do komunikacji z komputerem PC
Pojemnosé 5 epizoddéw leczenia, do 3 godzin kazdy

wewnetrznej pamieci

Karta SD Pamieé zewnetrzna. Dane mogg zosta¢ skopiowane z pamieci wewnetrznej

na karte SD.
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F. Zgodnos¢ elektromagnetyczna

Wytyczne i deklaracja producenta — emisja elektromagnetyczna

Urzadzenie i-PAD CU-SP1 przeznaczone jest do uzytkowania w srodowisku

elektromagnetycznym opisanym ponizej. Odbiorca lub uzytkownik urzgdzenia i-PAD CU-SP1

powinien upewni¢ sie, ze jest on uzywany we wtasciwym otoczeniu.

Warunki pola

migotania
IEC 61000-3-3

Test emisji Zgodnosé
elektromagnetycznego — wytyczne
Urzgdzenie i-PAD CU-SP1 wykorzystuje energie
pola radiowego (RF) wytgcznie do swoich
Promieniowanie wewnetrznych funkcji. Dlatego tez jego emisja jest
radiowe Grupa 1 bardzo niska, podobnie jak niskie jest
CISPR 11 prawdopodobienstwo wystgpienia jakichkolwiek
zakltocen w pracy pobliskiego sprzetu
elektronicznego.
Promieniowanie
radiowe Klasa B
CISPR 11 Urzgdzenie i-PAD CU-SP1 nadaje sie do
o ) stosowania we wszystkich budynkach, w tym
Emisje harmoniczne ]
Nie dotyczy budynkach mieszkalnych oraz bezposrednio
IEC 61000-3-2
podtgczonych do publicznej sieci zasilania o niskim
Wahania napieciu, ktéra zasila budynki uzywane w celach
napiecia/emisje ) mieszkalnych.
Nie dotyczy

/\ OSTRZEZENIE

 Urzgdzenia i-PAD CU-SP1 nie powinno by¢ ustawiane na innych urzgdzeniach ani uzywane

w poblizu innych urzadzen.

Jesli jednak jest to konieczne, nalezy zweryfikowaé, czy urzgdzenie i-PAD CU-SP1 bedzie

dziata¢ prawidtowo w konfiguracji, w jakiej zostanie uzyte.
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Wytyczne i deklaracja producenta — odpornosé elektromagnetyczna

Urzadzenie i-PAD CU-SP1 przeznaczone jest do uzytkowania w srodowisku

elektromagnetycznym opisanym ponizej. Odbiorca lub uzytkownik urzgdzenia i-PAD CU-SP1

powinien upewnic sie, ze jest on uzywany we wtasciwym otoczeniu.

Test odpornosci

Poziom testu normy
IEC 60601-1

Poziom
zgodnosci

Warunki pola
elektromagnetycznego — wytyczne

Wytadowania
elektrostatyczne

+ 6 kV kontakt

+ 6 kV kontakt

8 kV

Podtogi powinny by¢ drewniane,
betonowe lub pokryte ptytkami
ceramicznymi. Jesli podtogi pokryte

Pole magnetyczne
o czestotliwosci
pradu (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

(ESD) 18 k_v wytadowanie w wyladowanie | sa materialem syntetycznym,
IEC 61000-4-2 powietrzu W powietrzu wzgledna wilgotnos¢ powinna
wynosi¢ co najmniej 30%.
Szybko zmienne +2 kV dla linii o o
L S Jakos$c¢ gtownej sieci zasilania
zjawiska zasilajgcej i . )
przejéciows/serie Nie dotvez powinna spetnia¢ wymagania typowe
. ) +1 kV dla linii yezy dla $rodowiska handlowego lub
impulséw . R .
wejsciowej/wyjsciowej szpitalnego.
IEC 61000-4-4
+1 kV tryb réznicowy Jakos$c¢ gtownej sieci zasilania
Udar . powinna spetnia¢ wymagania typowe
Nie dotyczy ] )
IEC 61000-4-5 +2 kV tryb tgczny dla srodowiska handlowego lub
szpitalnego.
<5 % Ut (>95%
zapad Ur) przez 0,5 Jakos$c¢ gtownej sieci zasilania
Zapady napiecia cyklu powinna spetnia¢ wymagania typowe
zasilania, dla srodowiska handlowego lub
krétkotrwate 40 % Ur (60% zapad szpitalnego. W przypadku
przerwy w zasilaniu | Ur) przez 5 cykli ) koniecznosci statej pracy
. .. Nie dotyczy . .
lub zmiennosé wzmacniacza obrazu i-PAD CU-SP1
napiecia 70 % Ut (30% zapad w trakcie wystepowania przerw
zasilajgcego Ur) przez 25 cykli w dostawie pradu zaleca sig zasilanie
IEC 61000-4-11 wzmacniacza obrazu i-PAD CU-SP1
<5 % Ur (>95% za pomoca zasilacza UPS.
zapad Ur) przez5 s
3 A/m 3 A/m Pola magnetyczne o czestotliwosci

sieci elektroenergetycznej powinny
by¢ na poziomie charakterystycznym
dla typowych $srodowisk szpitalnych
lub komercyjnych.

UWAGA: Ur to napiecie prgdu zmiennego przed zastosowaniem poziomu testowedo.
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Wytyczne i deklaracja producenta — odpornosé elektromagnetyczna

Urzadzenie i-PAD CU-SP1 przeznaczone jest do uzytkowania w srodowisku

elektromagnetycznym opisanym ponizej. Odbiorca lub uzytkownik urzgdzenia i-PAD CU-SP1

powinien upewni¢ sie, ze jest on uzywany we witasciwym otoczeniu.

Test Poziom testu Poziom )
. _ . | Warunki pola elektromagnetycznego — wytyczne
odpornosci | normy IEC 60601 | zgodnosci
Przeno$ne urzgdzenia komunikacyjne
wykorzystujgce fale o czestotliwosci radiowej nie
powinny by¢ uzywane w mniejszej odlegtosci od
jakiejkolwiek czesci urzadzenia i-PAD CU-SP1, w
tym kabli, niz zalecany dystans obliczony za pomocg
réwnania wiasciwego dla czestotliwo$ci nadajnika.
Zalecany dystans
Zaburzenia 3 Vrms 3 Vrms
przewodzone, |od 150 kHz do 80 g= 3,5 —
indukowane MHz poza - [Vl] v P
przezpolao  |pasmem ISM?
czestotliwosci
) . 10 Vrms 10 Vrms
radiowej IEC 12
61000-4-6 od 150 kHz do 80 d= [_] ‘u'IF
MHz w pasmie V2
ISM2
Pole 10 VIm 10 VIm
12
elektromagne- |80 MHz do 2,5 d = [=]WP 80MHz~800MHz
tyczne o GHz E1
czestotliwosci
diowei [EC 20 V/Im 20 V/m -
radiowej
6100043  |80MHzdo25 d= [E]*.,JP 800 MHz ~ 2,5 GHz
GHz

gdzie symbol P jest maksymalng wyjsciowg mocg
znamionowg nadajnika w watach (W) deklarowang
przez producenta nadajnika, natomiast d oznacza
zalecang odlegto$¢ oddzielenia w metrach (m)®.
Natezenie pola pochodzgcego ze stacjonarnych
nadajnikow RF, jak okreslono przez terenowe
badanie elektromagnetyzmu¢, powinno by¢ nizsze od
poziomu zgodnosci w kazdym zakresie
czestotliwosci.d.

Interferencja moze wystgpi¢ w poblizu sprzetu
majgcego nastepujgce oznaczenie:

()

UWAGA 1. Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzszy zakres czestotliwosci.
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UWAGA 2. Podane wskazéwki mogg nie mie¢ zastosowania w niektérych sytuacjach. Na
propagacje fal elektromagnetycznych wptyw ma absorbcja i odbicia od struktur, przedmiotow i
ludzi.

Pasma ISM (przemystowe, naukowe i medyczne) pomiedzy 150 kHz i 80 MHz to 6,765 MHz
a |do 6,795 MHz; od 13,553 MHz do 13,567 MHz; od 26,957 MHz do 27,283 MHz i od 40,66
MHz do 40,70 MHz.

Poziomy zgodnosci w pasmie ISM od 150 kHz do 80 MHz i od 80 MHz do 2,5 GHz maja na
celu zmniejszenie prawdopodobienstwa, ze przenosne/osobiste urzgdzenia

b | radiokomunikacyjne spowodujg zakldcenia, jesli zostang przypadkowo przyniesione w poblize
pacjenta. Z tego powodu przy obliczeniach zalecanego dystansu dla nadajnikéw w tych
zakresach czestotliwos$ci stosuje sie dodatkowy wspotczynnik 10/3.

Natezenia pola nadajnikéw stacjonarnych, takich jak stacje bazowe telefonéw radiowych
(komorkowych/bezprzewodowych) i radiotelefondw, radiostacje amatorskie, radiostacje
krotkofalowe i FM, a takze stacje telewizyjne, nie mozna prognozowac teoretycznie z
trafnoscig pomiarowg. Aby oszacowac stan otoczenia elektromagnetycznego wynikajacy z
aktywnosci statych nadajnikow fal radiowych, nalezy przeprowadzi¢ pomiar poziomu zaktocen
elektromagnetycznych na miejscu. Jesli zmierzone natezenie pola w otoczeniu urzadzenia i-
PAD CU-SP1 przekracza stosowny poziom zgodnosci radiowej, to nalezy nadzorowac
urzgdzenie i-PAD CU-SP1 pod wzgledem prawidtowosci dziatania. W przypadku wystgpienia
zaktécen w dziataniu konieczne moze by¢ podjecie dodatkowych srodkoéw, takich jak zmiana
orientacji lub potozenia urzadzenia i-PAD CU-SP1.

W przypadku zakresu czestotliwosci ponad zakresem od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola

powinno by¢ mniejsze od [V1] V/m.
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Zalecane odlegtosci pomiedzy przenosnymi i komérkowymi urzagdzeniami
komunikacyjnymi a urzadzeniem CU-SP1

Urzadzenie CU-SP1 jest przeznaczone do stosowania w $rodowisku elektromagnetycznym,

w ktorym zakiécenia spowodowane promieniowaniem RF sg kontrolowane. Odbiorca lub
uzytkownik urzadzenia i-PAD CU-SP1 moze przyczyni¢ sie do zapobiezenia zaktdceniom
elektromagnetycznym, zachowujgc najnizszg zalecang odlegto$¢ pomiedzy przenosnymi
urzgdzeniami komunikacji RF (nadajnikami) a urzgdzeniem i-PAD CU-SP1, zgodnie

Z ponizszymi zaleceniami i maksymalng mocg wyjsciowg sprzetu komunikacyjnego.

Minimalna odlegto$¢ w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika [m]
150 kHz do 80 150 kHz do 80 | 80 MHz to 800 MHz 800 MHz do 2,5
Znamiono | MHz poza pasmem MHz w pasmie GHz
wa moc ISM ISM
wyjsciowa 3,5 12 12 23
nadajnika d = ! \,"F d = [— 1.‘,"'5 d = [— \,"E d = |— \,"E
- 1] 5] (7] =
(W]
El= El= El= E1l =
V1=3Vrms V2 =10 Vrms
10 Vim 20 V/m 10 Vim 20 V/m
0,01 0,12 0,12 0,12 0,06 0,23 0,12
0,1 0,37 0,38 0,38 0,19 0,73 0,36
1 1,17 1,20 1,20 0,60 2,30 1,15
10 3,69 3,79 3,79 1,90 7,27 3,64
100 11,67 12,00 12,00 6,00 23,00 11,50

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej nominalnej mocy wyjsciowej, ktorej nie wymieniono w
tabeli, zalecang odlegto$¢ d w metrach (m) mozna ustali¢ na podstawie réwnania dla
czestotliwosci nadajnika, gdzie P oznacza maksymalng wyjsciowg moc nominalng w watach (W)
podang przez producenta.

UWAGA 1. Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma odlegtos¢ dla wyzszego zakresu
czestotliwosci.

UWAGA 2. Pasma ISM (przemystowe, naukowe i medyczne) pomiedzy 150 kHz i 80 MHz to
6,765 MHz do 6,795 MHz; od 13,553 MHz do 13,567 MHz; od 26,957 MHz do 27,283 MHz i od
40,66 MHz do 40,70 MHz.

UWAGA 3. Przy obliczeniach zalecanego dystansu dla nadajnikow w zakresach czestotliwosci
od 150 kHz do 80 MHz i od 80 MHz do 2,5 GHz stosuje sie dodatkowy wspotczynnik 10/3, aby
zmniejszy¢ prawdopodobienstwo, ze przenosne/osobiste urzadzenia radiokomunikacyjne
spowodujg zaktdcenia, jesli zostang przypadkowo przyniesione w poblize pacjenta.

UWAGA 4. Niniejsze wytyczne mogag nie znalez¢ zastosowania w kazdym przypadku. Na
propagacje fal elektromagnetycznych wptyw ma absorbcja i odbicia od struktur, przedmiotow i
ludzi.
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