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Einfuhrung

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 tGbernimmt keinerlei Haftung far
etwaige Verletzungen, die der Anwender oder der Patient aufgrund einer offensichtlichen
Nachlassigkeit oder einer nicht sachgerechten Verwendung des Gerats erleidet.

Nachfolgend bezieht sich die Bezeichnung ,Gerat* auf den CU-SPR,

die Bezeichnung ,wir“ oder ,uns” auf CU Medical Systems, Inc.,

die Bezeichnung ,Elektroden® auf die Defibrillations-Klebeelektroden

und die Bezeichnung ,Batterie” auf eine Einweg-Batterie.

Diese Bedienungsanleitung weist anhand untenstehender Begriffe ausdricklich auf die
Sicherheits- und Vorsichtsmaflnahmen im Umgang mit dem Gerat hin. Bitte machen Sie sich mit
den in dieser Bedienungsanleitung aufgefihrten Warnungen, VorsichtsmaRnahmen und
Hinweisen vertraut, um eine sichere Anwendung des Gerats zu gewahrleisten.

/\ WARNUNG

* Bestimmte Umstande, Gefahren oder Risikosituationen, die zu schweren Verletzungen
oder zum Tod fuhren kdnnen.

/\ 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 kénnen, vor allem wenn die nétigen
VorsichtsmalRnahmen nicht eingehalten werden.

HINWEIS

* Hinweise auf bestimmte Informationen, die wahrend der Inbetriebnahme, des Betriebs und
der Wartung des Gerats wichtig sind.



Uberblick

Vielen Dank, dass Sie sich fir den CU-SPR entschieden haben. Dieses Gerat kann Uber einen
langen Zeitraum effektiv und sicher eingesetzt werden, wenn Sie sich vor der Verwendung mit
den Anweisungen, Warnungen, VorsichtsmaRnahmen und Hinweisen in dieser

Bedienungsanleitung vertraut machen.

* Bei der Verwendung des Gerats mussen Sie die Anweisungen, Warnungen,
VorsichtsmalRnahmen und Hinweise in dieser Bedienungsanleitung genau einhalten.

* Der Hersteller Gbernimmt keine Haftung flr 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 Gerat an Produkte
angeschlossen werden soll, die nicht in dieser Bedienungsanleitung aufgefuhrt sind.

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

wenn das Gerat nicht ordnungsgemaf funktioniert.

/\ WARNUNG

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

dieser Bedienungsanleitung sorgfaltig lesen.



1. Einfuhrung

1.1 Geratebeschreibung

Der CU-SPRist 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 durchfuhren kdnnen. Ein
Herzstillstand kann bei jedem Menschen jederzeit und Uberall auftreten und das Leben des
Patienten geféhrden, wenn nicht innerhalb von wenigen Minuten eine geeignete Herz-Lungen-

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

Der CU-SPR ist ein halbautomatischer externer Defibrillator (AED). Wenn er an einen Patienten
angeschlossen ist, erfasst und analysiert der CU-SPR 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, 1adt sich das Gerat automatisch auf. Sobald Sie die SCHOCK-Taste

drucken, wird der Defibrillationsschock ausgeldst.

Der CU-SPR st einfach zu handhaben. Er fuhrt Sie mithilfe von Sprachmitteilungen und Anzeigen
(LED und graphische Anzeigen) durch die RettungsmaflRnahme.

Der CU-SPR ist klein, leicht, gut tragbar und batteriebetrieben. Er eignet sich besonders flr die

Verwendung an 6ffentlichen Platzen auferhalb des Krankenhauses.

1.2 Indizierte Verwendung
Der CU-SPR eignet sich fur den Einsatz an Patienten, die Anzeichen eines pldtzlichen

Herzstillstandes (SCA) mit allen nachfolgenden Symptomen aufweisen:

a) Patient bewegt sich nicht und reagiert nicht auf Schiitteln
b) Keine normale Atmung

Verwenden Sie den CU-SPR nicht bei Patienten, die eines der folgenden Symptome zeigen:

a) Patient bewegt sich oder reagiert auf Schiitteln
b) Normale Atmung



1.3 Anwenderzielgruppe
Der CU-SPR wurde flur die Verwendung durch Notfallpersonal, medizinische Fachkrafte oder
Laien im oder auRerhalb 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 |hrer ortlichen Gesundheitsbehérde 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

weiterfuhrende Informationen zum CU-SPR wiinschen.



2. Gerateausstattung

Erwachsenen-/Kindermodus Status-LED Status-LCD

Auswahl-Taste
Anschluss fiir Defibrillator-Elektroden

<«——— Elektroden-Fach

P

1
[
CU Medical Systems, Inc.
o
Anzeige ,,Den HLW-Schritt-
Patienten nicht Anzeige
Anzeige fiir  periihren*  Defibrillation HLW- ©, ., o
rasche Anzeige Nachweisanzeige ° .

Alarmierung

Elektrodenpositionsanzeige
Einschalttaste

Schock-Taste

IrDA-Port

Batterie-Pack USB-Port

X Die in diesem Dokument gezeigten Bilder kénnen vom tatsachlichen Gerat und Zubehoér abweichen.



Einschalttaste

Status-LED

Status-LCD

Schock-Taste

Auswahl-Taste zum

Erwachsenen-

IKindermodus

(i-Taste)

Anschluss fiir Defibrillator-
Elektroden

Elektrodenpositionsanzeige

Anzeige fiir rasche

Alarmierung

Anzeige ,,Den Patienten

nicht beriihren*

Defibrillation-

Anzeige

HLW-Schritt-Anzeige

HLW-Nachweisanzeige

Schaltet das Gerat ein oder aus (Bei eingeschaltetem

Gerét leuchtet eine griine LED.)

Zeigt den aktuellen Status des Gerats an.

Zeigt den aktuellen Status des Gerats an.

Durch Driicken der orange blinkenden Taste wird der

Defibrillationsschock ausgeldst.

Wahlt den Erwachsenen- oder Kindermodus aus.

Zum Anschliel3en der Elektrodenstecker.

Gibt die Elektrodenposition am Patienten an.

Leitet die sofortige Erkennung eines
Kreislaufstillstands und die Aktivierung des

Notfallsystems ein.

Gibt eine Warnung aus, wenn der Patient nicht berthrt

werden darf.

Wenn die Notwendigkeit eines Defibrillationsschocks
besteht, wird die Abgabe von elektrischer

Schockenergie angewiesen.

Zeigt den Schritt des HLW-Zyklus an.

Zeigt die Durchfihrung der HLW am Patienten an.

(Die Anzeige leuchtet, wenn eine HLW durchgefihrt
wird, und sie blinkt, wenn die HLW unterbleibt.)



Batterie Die Einwegstromquelle des Gerats.

USB-Port Anschluss fir das Kopieren von Gerateprotokollen auf
einen USB.
Elektroden-Fach Bewahrt Elektroden mit abnehmbarer, magnetisch

angebrachter Abdeckung auf.



3. Inbetriebnahme
3.1 Standardlieferumfang

Folgende Teile gehéren zum Standardlieferumfang dieses Gerats.

K CU Medical Systems, Inc. j

CU-SPR Halbautomatischer externer
Defibrillator

Bedienungsanleitung

;-' CU Medical Systems, Inc. =<

Defibrillation ADULT/PEDIATRIC PADS

Instructions AN NEEE]

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

Disposable Battery Pack (4CR17345)

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

oo A e o

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

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

1 Batterie (Einweg) 1 Packung Erwachsenen-
IKinderelektroden (Einweg)
X Die in diesem Dokument gezeigten Bilder kénnen vom tatsachlichen Gerat und Zubehor abweichen.
Bitte setzen Sie sich wegen der Bestellung von Ersatzmaterialien mit dem Hersteller in
Verbindung (siehe [Anhang B der Bedienungsanleitung: Ersatzteile und Zubehor] in dieser

Bedienungsanleitung beschrieben).



/\ WARNUNG

* FUr den CU-SPR durfen nur von CU Medical Systems, Inc. empfohlene und zugelassene
Ersatz- und Zubehorteile verwendet werden.

* Die Verwendung von Ersatz- oder Zubehérteilen, die von Dritten hergestellt wurden, kann die
Sicherheit und Leistung des Gerats beeintrachtigen.

* FUr etwaige Schaden, Verluste oder Zwischenfalle, die durch die Verwendung von Ersatz-
oder Zubehorteilen entstehen, die von unbefugten Handlern geliefert wurden, dbernimmt CU

Medical Systems, Inc. keine Haftung.

HINWEIS

* Wir empfehlen den Erwerb zusatzlicher Batterien und Elektroden.

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

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

(3 Legen Sie die Batterie entsprechend der Abbildung unten in das Batteriefach des Gerats ein.

Wenn die Batterie in das Batteriefach platziert wird, ein Signalton fir 1 Sekunde ertént und die
Einschalttaste grin blinkt, startet das Gerat einen Selbsttest gemaf folgendem Ablauf.

* Priufung des Batteriestands

* Prufung des Anschlusses der Elektrodenstecker

* Prufung des Elektrodenstatus

® Priufung der Taste



Um das Ergebnis des Selbsttests zu prifen, beziehen Sie sich bitte auf [Kapitel 8: Fehlersuche

und -behebung] in dieser Bedienungsanleitung.

@ Wenn Sie eine Tragetasche haben, dann bewahren Sie das Gerat bitte sicher darin auf. Wenn
Sie eine Tragetasche erwerben mochten, kontaktieren Sie uns wie in [Anhang B: Ersatzteile
und Zubehér] in dieser Bedienungsanleitung beschrieben.

® Aufbewahrung und Wartung:

* Weitere Einzelheiten finden Sie in [Abschnitt 6.1: Gerateaufbewahrung].

* Wenn das Gerat nicht verwendet wird, prifen Sie bitte regelmafig das Status-LCD und LED,
um sicherzustellen, dass das Gerat in einem funktionstiichtigen Zustand ist.

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

* Die Aufbewahrung sollte an einem leicht zuganglichen Ort erfolgen, wo das Status-LCD und
LED regelmaRig uberprift werden kann und die technischen Alarmsignale gut hérbar 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 Geréat in der Tragetasche auf, sodass

sie leicht und schnell verflgbar sind.

/\ WARNUNG

* Elektromagnetische Interferenzen kénnen die Leistung des Geréts 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, Réntgengerate, Funksender und Mobiltelefone.
Weitere Informationen finden Sie in [Anhang F: Elektromagnetische Kompatibilitat] dieser
Bedienungsanleitung.

* Die Verwendung von Zubehoérteilen oder Kabeln, die nicht in dieser Bedienungsanleitung
aufgeflihrt sind, kann beim Gerat zu einer Zunahme der elektromagnetischen Strahlung oder
zu einer Einschrankung der elektromagnetischen Immunitat fiUhren. Deshalb sollten nur vom

Hersteller zugelassene Zubehdrteile und Kabel mit dem CU-SPR verwendet werden.



4. Verwendung des CU-SPR

4.1 Uberlebenskette
Falls Sie glauben, dass jemand einen plétzlichen Kreislaufstillstand erlitten hat, fihren Sie die
von der American Heart Association (AHA) in ihrer Uberlebenskette fir plétzliche

Kreislaufstillstdnde empfohlenen Mal3hahmen durch.

1. Aktivierung der Notfallmaflnahmen
* Prifen Sie, ob die Person reagiert, indem sie ihr auf die Schulter tippen oder sie laut ansprechen.
* Rufen Sie den zustandigen Notdienst (112).

2. Herz-Lungen-Wiederbelebung (HLW)
® Durchfuhrung einer HLW.

3. Defibrillation.
® Verwenden Sie dieses Gerit (CU-SPR).

Die Verwendung des Gerats kann in 3 Schritten zusammengefasst werden:
Nach Drlcken der Ein/Aus-Taste:
Schritt 1: Anbringen der Elektroden am Patienten.
Schritt 2: Driicken der Schock-Taste nach Aufforderung durch das Gerit.
Schritt 3: Durchfiihrung einer HLW.

4. Fortgeschrittene Wiederbelebung.

5. Versorgung nach einem Kreislaufstillstand.

6. Wiederherstellung.

HINWEIS

* Wenn das Auffinden und/oder die Bedienung des Defibrillators langer dauert, Gberwachen
Sie den Zustand des Patienten, bis der Defibrillator zur Verfigung steht, und fihren Sie gdf.
eine HLW durch.



4.2 Vorbereitung auf die Defibrillation

@ Schalten Sie das Gerat durch Driicken der Ein/Aus-Taste ein.
Wenn das Gerat EINgeschaltet wird, passiert nacheinander Folgendes:
* Das Signalton ertdnt 1 Sekunde lang.
* Die Einschalttaste leuchtet grtn.

* Es werden Selbsttests durchgefihrt.

* Sprachanweisung: ,Jetzt den medizinischen Notdienst anrufen®

Wenn das Gerat eingeschaltet ist, werden Selbsttests nach dem Geritestatus
durchgefiihrt.

* Prufung des Anschlusses der Elektrodenstecker

* Prufung des Erwachsenen-/Kindermodus

* Prufung, ob die Elektroden verwendet werden

* Prufung des Verfallsdatums der Elektroden

Um das Ergebnis der Selbsttests zu prufen, beziehen Sie sich bitte auf das [Kapitel 8:

Fehlersuche und -behebung].
/\VORSICHT

* Wenn beim Einschalten des Gerats auf der Status-LCD ein X angezeigt wird und das Gerat nicht
funktioniert, besorgen Sie sofort einen Ersatzdefibrillator.
* Wenn kein Ersatzgerat zur Verfiigung steht, sollten Sie die Zeit fiir die Versorgung des Patienten

nicht verzdégern und so bald wie méglich eine HLW durchfthren.

@ Patientenmodus auswahlen: Erwachsenen-/Kindermodus
Wenn die Elektroden mit dem Gerat verbunden sind, geschieht Folgendes:

» Sprachanweisung: ,Erwachsenen-Modus.”

Wenn die Notwendigkeit besteht, das Gerat im Kindermodus zu verwenden, driicken Sie bitte die

Auswahltaste fur den Erwachsenen-/Kindermodus, um den Patientenmodus zu andern.



/\ WARNUNG

* Wenn die Auswahltaste fir den Erwachsenen-/Kindermodus wahrend des Betriebs des Gerats
gedrickt wird, kann sich die Defibrillationszeit verzogern, da die EKG-Analyse erneut beginnt.
Daher muss vor der Verwendung des Gerats der Erwachsenen-/Kindermodus sorgfaltig ausgewahlt

werden.

/\ VORSICHT

* Wenn die Elektroden fir Kinder mit dem Geréat verbunden sind, funktioniert die Auswahltaste fir

den Erwachsenen-/Kindermodus nicht.

(® Entfernen Sie die Kleidung von der Brust des Patienten.

/\ VORSICHT

* Der Zeitfaktor spielt bei Patienten mit Herzstillstand eine entscheidende Rolle. ZerreilRen 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 nétig.



@ Nehmen Sie die Elektrodenpackung aus dem Elektrodenfach unten am Gerat heraus.




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

Erwachsenen-/Kinderelektroden

/\ VORSICHT

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

Uberpriifung des Ablaufdatums der Elektroden und zu deren Wartung.

4.3 Defibrillationsverfahren fiir Erwachsene

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.
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(® Sobald das Gerat nach dem Anbringen der Elektroden die Verbindung mit dem Patienten
erkennt, leuchtet die Anzeige ,Den Patienten nicht berlhren“ auf. Bitte befolgen Sie die
Sprachanweisungen des Gerats.

Wenn das Gerat den Patienten nicht erkennt, wiederholt das Gerat die Sprachanweisungen zum
Anbringen der Elektroden an den Patienten, bis das Gerat nach dem Anbringen der Elektroden
die Verbindung mit dem Patienten erkennt.

HINWEIS

* Bei einem Notfall eines Patienten im Kindesalter (1 bis 8 Jahre alt, 10 kg bis 25 kg) befolgen Sie
in dieser Bedienungsanleitung die Verfahren fur die Defibrillation von Patienten im Kindesalter.

* Die Defibrillation kann auch durchgefiihrt werden, wenn die Elektroden vertauscht sind. Befolgen
Sie in diesem Fall die nachste Sprachanweisung, ohne die Position der Elektroden zu verandern.
Es ist wichtiger, sobald wie méglich 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 Geréats.

* Legen Sie die Elektroden nicht direkt auf einen implantierten Schrittmacher oder
Kardioverter-Defibrillator. Legen Sie die Elektroden nicht in der Nahe von implantierten
Geréten ab.

* Entfernen Sie vor der Verwendung des i-PAD alle medizinischen Elektrogerate vom
Patienten, deren Teile nicht defibrillationsfest sind.

Schritt 2: Driicken der Schocktaste nach Aufforderung.

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



/\ WARNUNG

* Bewegen oder berlhren Sie den Patienten wahrend der EKG-Analyse nicht. Der Kontakt mit

dem Patienten wahrend der EKG-Analyse kann zu Fehlern in der EKG-Analyse fuhren.

Wenn der Patient eine Defibrillation bendtigt, macht das Geriat Folgendes:

Es meldet, dass ein Defibrillationsschock erforderlich ist, und weist Sie an, vom Patienten
zurlickzutreten.

/\ VORSICHT

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

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

Das Gerat meldet Ihnen, dass ein Elektroschock notwendig ist und weist
Sie an, sich vom Patienten fernzuhalten.

/ * Signalton ertdnt kontinuierlich, wahrend die Schocktaste orange blinkt.
:® ¢ * Das Gerat fordert Sie auf, die orange blinkende Schock-Taste zu driicken.

Sie sollten die Schock-Taste innerhalb von 15 Sekunden drlicken.
Nach dem Drticken 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 berthren dirfen, und
die HLW-Modus-Anzeige leuchtet. Anschlieffend beginnen die Sprachanweisungen fur die HLW.

Wenn die blinkende Schock-Taste nicht innerhalb von 15 Sekunden gedrickt wird, funktioniert
das Geréat wie folgt:

» Sprachanweisungen: ,Schocktaste ist nicht gedrickt.”

* Das Licht der Schock-Taste aus

* Interne Entladung

Dann weist Sie das Gerat an, eine HLW durchzufiihren.
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/\ 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 unerwiinschte Wege eréffnen kénnen.
* Korper 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 daflr, dass sich der Patient wahrend des EKGs ruhig verhalt, und vermeiden Sie
Erschitterungen in seiner Umgebung. Berlihren Sie den Patienten und die Elektroden nicht,
solange die Anzeige ,Den Patienten nicht berthren® leuchtet. Elektrische Storfaktoren
(Interferenzen) kdnnen die EKG-Analyse verzogern.

* Aus Sicherheitsgriinden 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 Driicken der SCHOCK-Taste betatigt, findet eine interne Entladung des
Gerats statt (die Schockenergie wird intern abgeleitet) und das Gerat bittet Sie, sich zu
vergewissern, dass der medizinische Notdienst gerufen wurde. AnschlielRend fordert das Gerat
Sie auf, mit der HLW zu beginnen.

* Entfernen Sie wahrend der Defibrillation alle anderen medizinischen Geréate, die nicht Gber
defibrillationsfeste Anwendungsteile verfligen, vom Patienten.

* Bei fehlerhaftem Betrieb wahrend eines Rettungseinsatzes beauftragt Sie das Gerat, einen
Ersatzdefibrillator zu beschaffen, und beginnt mit den Sprachanweisungen fir die HLW. Fuhren
Sie die HLW durch, bis der Ersatzdefibrillator einsatzbereit ist.

Wenn der Patient keine Defibrillation bendtigt, macht das Geréat nacheinander Folgendes:
* Es meldet, dass der Patient keinen Defibrillationsschock bendétigt und Sie den Patienten
berGhren dirfen.
* Die Anzeige fur den HLW-Schritt und die Erkennung leuchtet.
* Die Sprachanweisung fur die HLW beginnt.

Schritt 3: Durchfiihrung einer HLW.

Fuhren Sie nach Aufforderung durch den CU-SPR eine HLW durch.

StandardmaRig gibt der CU-SPR wahrend der HLW-Pause nach der Schockabgabe
Sprachanweisungen fir die HLW aus.

Wenn das Gerat die HLW erkennt, arbeitet das Gerat wie folgt:
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* Sprachanweisungen: ,Mit Brustkompressionen fortfahren*

* HLW-Nachweisanzeige leuchtet.

/\ VORSICHT

* Wenn das Gerat die HLW nicht erkennt, funktioniert das Gerat wie folgt:
* Sprachanweisungen: ,Jetzt HLW durchfihren.*

* HLW-Nachweisanzeige blinkt.

Genaue Angaben zur HLW: siehe unten.

[HLW-Methode]

1. Kompressionspunkt

Setzen Sie den Ballen lhrer einen Hand in die Mitte des Brustkorbes zwischen die Brustwarzen
(auf den unteren Teil des Brustbeins) und legen Sie den Ballen der zweiten Hand so darauf, dass

Ihre Hande parallel Gbereinanderliegen.

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

mindestens 100~120 Kompressionen pro Minute.

Erwachsene Patienten: Fuhren Sie die Brustkompression mit einer Frequenz von 100 bis 120/min
und bis zu einer Tiefe von mindestens 5 cm fur einen durchschnittlichen Erwachsenen durch,
wobei eine zu tiefe Brustkompression (nicht mehr als 6 cm) vermieden werden sollte.

Bei Patienten im Kindesalter: Bei Kleinkindern und Kindern sollten die Helfer Brustkompressionen
so durchflhren, dass der Brustkorb um mindestens ein Drittel des anterior-posterioren

Durchmessers des Brustkorbs zusammengedriickt wird, was bei Kleinkindern etwa 4 cm und bei
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Kindern 5 cm entspricht. Sobald Kinder die Pubertat erreicht haben, ist es sinnvoll, die

Erwachsenen-Kompressionstiefe von mindestens 5 cm, aber nicht mehr als 6 cm zu verwenden.

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

nach hinten.

4. Beatmungsmethode
Dricken Sie die Nase des Patienten der nachfolgenden Abbildung entsprechend zusammen und

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

/\ 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

* 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 und in der Lage sind, eine Beatmung durchzuflihren, fihren Sie

die Brustkompression zusammen mit der Beatmung durch.
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4.4 Defibrillationsverfahren fiir Kinder

iU

Wenn der Patient (&lter als 1 Jahr und jlinger als 8 Jahre, mehr als 10 kg und weniger als 25 kg)

ein Kind ist, kann die Defibrillation mit den Kinderelektroden durchgefihrt werden. Wenn die
Kinderelektroden mit dem Gerat verbunden sind, wird das Gerat automatisch auf den
Kindermodus eingestellt, unabhangig von der Einstellung der Auswahltaste flr den

Erwachsenen-/Kindermodus.

Wenn das Gerat im Kindermodus ist,
¢ Die Kinderelektroden sind mit dem Gerat verbunden.
¢ Die Auswahltaste fir den Erwachsenen-/Kindermodus wird mit Hilfe der Erwachsenen-

/Kinderelektroden auf den Kindermodus eingestellt.

CU-SPR stellt die Defibrillationsenergie automatisch auf 50 J ein und bietet eine Anleitung zur
HLW fur Kinder.

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

Die Elektroden sind nicht speziell fir Brust oder Rlcken.

/\ WARNUNG

* Verwenden Sie keine Kinderelektroden fir einen erwachsenen Patienten (mehr als 25 kg

oder alter als 8 Jahre)
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/\ VORSICHT

* Die Elektroschockenergie wird automatisch auf den Erwachsenenmodus (150/200J) fur
Erwachsenenelektroden und den Kindermodus (50J) fur Kinderelektroden umgestellt. Far
eine schnelle Versorgung empfiehlt es sich, vor dem Anbringen der Elektroden zu prtfen,

ob die richtigen Elektroden verwendet werden.

Wenn das Gerat den Patienten im Kindesalter erkannt hat, verwenden Sie das Gerat bitte

gemal den Sprachanweisungen.

Wenn Sie sich des genauen Gewichts oder Alters nicht sicher sind, VERZOGERN SIE
NICHT DIE BEHANDLUNG.
e Stellen Sie die Auswahltaste fir den Erwachsenen-/Kindermodus auf den

Erwachsenenmodus und verwenden Sie die Erwachsenen-/Kinderelektroden.

HINWEIS

* Befolgen Sie unten stehende Anweisungen, wenn Sie bei einem kindlichen Herzstillstand
Erste Hilfe leisten.
» Bitten Sie bei der Durchfihrung einer HLW bei einem kindlichen Herzstillstand andere,
den medizinischen Notdienst zu rufen und den CU-SPR herzubringen.
* Wenn sonst Niemand anwesend ist, fihren Sie 1 bis 2 Minuten lang eine HLW durch,
rufen dann den medizinischen Notdienst und holen anschliefend den CU-SPR.
* Wenn Sie den Kollaps des Kindes miterlebten, rufen Sie sofort den medizinischen

Notdienst und holen dann den CU-SPR.
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Nach der Verwendung des CU-SPR

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 Gerats.]
Flhren Sie einen Batterieeinlegetest durch. Weiterfihrende Informationen finden Sie in
Abschnitt [8.1: Selbstdiagnosetest].

O Wenn das Symbol links nach der Durchfihrung des Tests 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 Uberschritten haben.
Fur den CU-SPR werden Einwegelektroden verwendet. Bitte nicht wiederverwenden.
Informationen zur Neubeschaffung der Elektroden finden Sie in Abschnitt [6.2.2: Austausch

von Verbrauchsmaterialien].

* VVerwenden Sie nur die vom Hersteller angebotenen und empfohlenen Defibrillationselektroden.

/\ WARNUNG

« Offnen Sie 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.

* CU Medical Systems, Inc. haftet nicht flr etwaige Schaden, Verluste oder Zwischenfalle, die

durch die Wiederverwendung von Defibrillator-Elektroden entstehen.

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 erfassten Behandlungsdaten kdnnen dber USB-

Medien kopiert werden.
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/\ VORSICHT

* Der CU-SPR 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
geldéscht, um Platz fur neue Daten zu schaffen. Es wird empfohlen, die Behandlungsdaten
nach jeder Verwendung des Gerats zu archivieren.

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

» Werfen Sie die Batterie-Pack nicht aus, wenn das Gerat in Betrieb ist. Dies fuhrt zu einer
nicht ordnungsgemafRen Datenspeicherung. Werfen Sie die Batterie-Pack nur im

Bereitschaftsmodus aus.

5.2.2 Ubertragen von Behandlungsdaten
Die Behandlungsdaten kdénnen Uber einen USB-Anschluss kopiert werden. Die gesamten
Behandlungsdaten aller Patienten, die auf dem Gerat erfasst werden, werden nur mit der USB-

Methode Ubertragen

1. Behandlungsdaten mit dem USB kopieren

(D Stecken Sie USB in den USB-Port des Gerats.

@ Wenn die Taste zur Auswahl des Erwachsenen-/Kindermodus (i-Taste) im Standby-Modus
langer als 1 Sekunde gedrickt wird, wechselt der Modus in den Administratormodus mit

Sprachanweisung.
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Wenn sich im internen Geréatespeicher Behandlungsdaten befinden:

* Das Gerat meldet Ihnen die Anzahl der Behandlungsdaten mit Sprachanweisungen. Dann
startet das Gerat das Kopieren der Behandlungsdaten auf den USB-Stick mit der
Sprachanweisung zum Starten des Kopierens.

* Wenn das Kopieren der Behandlungsdaten abgeschlossen ist, schaltet sich das Gerat

automatisch aus, nachdem ein Signalton ertont ist.

Wenn sich im internen Geratespeicher keine Behandlungsdaten befinden:
* Das Gerat meldet Ihnen mit Sprachanweisungen, dass keine Behandlungsdaten vorhanden

sind.

HINWEIS

* Wenn die Behandlungsdaten nicht auf den USB-Stick Gbertragen werden, ertént dreimal ein
Signalton und das Gerat schaltet sich aus.

* Der USB-Stick unterstutzt das FAT32-Format.

* Bitte verwenden Sie den von unserem Unternehmen garantierten USB-Stick. Wenn Sie einen
USB-Stick verwenden, der nicht von unserem Unternehmen bereitgestellt wird, kénnen wir keine

ordnungsgemafe Datenlibertragung garantieren.

Informationen zur Ubermittiung von Behandlungsdaten erhalten Sie von CU Medical Systems,

Inc. oder seinen bevollmachtigten Vertretern.

5.3 Gerateeinstellungen
5.3.1 Einstellung der HLW-Anleitung
Die Standardeinstellung fur die HLW beim CU-SPR lautet: 5 Zyklen mit 30 Brustkompressionen
und 2 Beatmungen gemaf den HLW-Richtlinien der Amerikanischen Herzgesellschaft (AHA) /
des Europaischen Rates flr Wiederbelebung (ERC). Sie kdnnen diese jedoch individuell
anpassen.
Sie kénnen Folgendes einstellen:

* Die Anzahl der Brustkompressionen

* Anzahl der Beatmungen

* Die Anzahl der Zyklen

* Die Anzahl der Brustkompressionen pro Minute

» Aktivierung der detaillierten Anleitung
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5.3.2 Einstellen der HLW-Anleitung

@ Wenn die Schock-Taste und die Auswahltaste fir den Erwachsenen-/Kindermodus (i-Taste) im
Standby-Modus mindestens 1 Sekunde lang gedrickt werden, wechselt der Modus in den
Administratormodus mit einer Sprachanweisung.

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

® Sobald Sie zum Einstellen der HLW-Anleitung aufgefordert werden, dricken Sie die
Auswahltaste fur den Erwachsenen-/Kindermodus (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:

Auswahltaste fur Erwachsenen-/Kindermodus (i-Taste) - Auswahltaste flir Erwachsenen-
/Kindermodus (i-Taste) > Schock-Taste > Auswahltaste fir Erwachsenen-/Kindermodus (i-
Taste) > Schock-Taste - Schock-Taste

DB ORI NGOG

® Die Sprachanweisung liefert Informationen zur aktuellen Einstellung der HLW-Anleitung.

® Dricken Sie die Schocktaste, um die Einstellungen zu andern, oder die Auswahltaste fir
Erwachsenen-/Kindermodus (i-Taste), um mit dem nachsten Schritt fortzufahren.

@ Die Einstellungen koénnen in folgender Reihenfolge gedndert werden: Anzahl der
Brustkompressionen, Anzahl der Beatmungen, Frequenz der Brustkompressionen,
Pausendauer und Aktivierung der detaillierten Anleitung. Siehe [Tabelle 1] Einstelloptionen fir
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 kénnen.

©@ Dricken Sie gemal den Sprachanweisungen die Auswahltaste fir Erwachsenen-
/Kindermodus (i-Taste) zum Speichern oder die Schocktaste zum Abbrechen.

Nach Speicherung oder Abbruch der HLW-Anleitungseinstellungen schaltet sich das Geréat

automatisch aus.



[Tabelle 1] Einstelloptionen fiir die HLW-Anleitung

Anzahl der 30 Brustkompressionen
1 Brustkompre 15, 30 15 30 durchfihren.
ssionen
Anzahl von 2 Beatmungen durchfihren.
2 0 bis 2 1 2
Beatmungen
5 Zyklen mit
Die Anzahl
3 2 bis 10 1 5 Brustkompressionen und
der Zyklen
Beatmung durchfihren.
Frequenz der Mit einer Frequenz von 100
100 bis
4 Brustkompre 120 100 Kompressionen pro Minute auf
ssionen die Brust drlcken.
HLW- 30 bis 120 Sekunden lang pausieren
5 30s 120 s
Pausendaue 180 s (2 Minuten).
Schaltet die detaillierten
Aktivierung
g Sprachanweisungen fir die
er
6 Ein/Aus - Ein Brustkompressionen und die
detaillierten
Beatmung bei Durchflihrung
Anleitung
einer HLW EIN oder AUS.
HINWEIS

* Wenn die detaillierte Anleitung auf AUS und die Beatmungsanzahl auf O gesetzt ist, liefert der

CU-SPR 2 Minuten lang lediglich Anweisungen flr die Brustkompressionen. Nach 2 Minuten

fahrt der CU-SPR automatisch eine Neuanalyse des Patienten-EKGs durch.

* Die Frequenz der HLW-Brustkompression kann nur im Kindermodus eingestellt werden. Im

Erwachsenenmodus ist sie unabhangig von der eingestellten Brustkompressionsfrequenz auf

30 festgelegt.

* Die Standardeinstellungen fir die HLW-Anleitung und die Funktionen kénnen gemal den

Kundenanforderungen unterschiedlich sein. Zu den HLW-Einstellungen gehéren Optionen fir

die Sprachanweisungen, die Stummschaltfunktion und die Optionen fir die Brustkompression.
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6. Wartung

6.1 Aufbewahrung des Gerats
Bitte bertcksichtigen Sie bei der Aufbewahrung des Gerats unten aufgefihrte Vorsichtsmal3nahmen,

um einer Beschadigung des Gerats vorzubeugen.

* Stellen Sie sicher, dass bei der Aufbewahrung oder Verwendung des Gerats folgende
Grenzwerte nicht Uberschritten werden.

* Aufbewahrungsbedingungen
Das Gerat wird zusammen mit den Defibrillationselektroden und mit eingelegter Batterie
aufbewahrt, damit es im Notfall sofort einsatzbereit ist.
Temperatur: 0°C ~ 50°C (32°F ~ 122°F)
Luftfeuchtigkeit: 5 % ~ 95 % (ohne Kondensierung)

* Transportbedingungen
Nur das Gerat, ohne Defibrillationselektroden und Batterie
Temperatur: -20°C ~ 60°C (-4°F ~ 140°F)
Luftfeuchtigkeit: 5 % ~ 95 % (kondensationsfreie Umgebung)

* Bewahren Sie das Gerat nicht an einem Ort auf, an dem es direkter Sonneneinstrahlung
ausgesetzt ist.

* Bewahren Sie das Gerat nicht an einem Ort auf, an dem es starken Temperaturschwankungen
ausgesetzt ist.

* Bewahren Sie das Gerat nicht in der Nahe einer Heizung auf.

» Setzen Sie das Gerat bei der Lagerung keinen starken Vibrationen aus (starker als die
Mindestanforderungen des Militéarstandards MIL-STD-810G, Methode 514.5C, die durch
Stralten- oder Flugverkehr verursacht werden).

* Betreiben oder lagern Sie das Gerat nicht an Orten, an denen brennbare Gase oder
Anasthetika in hohen Konzentrationen vorliegen.

* Betreiben Sie das Gerat nicht an Orten, an denen hohe Staubkonzentrationen auftreten.

* Nur vom Hersteller autorisiertes Personal darf das Gerat zu Wartungszwecken 6ffnen. Das
Gerat enthalt keine vom Benutzer zu wartenden Komponenten.

» Etwaige Versuche, das Gerat unbefugt zu 6ffnen, fihren unabhangig von der Garantiefrist
zum sofortigen Erléschen der Garantie.

* CU Medical Systems, Inc. haftet nicht fir etwaige Schaden, Verluste oder Zwischenfalle, die

durch die Verwendung eines Gerats entstehen, das von unbefugtem Personal gedffnet wurde.
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6.2 Wartung

6.2.1 Uberpriifung des Gerits

Der CU-SPR verflgt Uber eine Selbsttestfunktion. Er fihrt einen Selbsttest durch, sobald die
Batterie eingelegt wird, schaltet sich nach absolviertem Test aus und aktiviert sich regelmanig fur
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. Weitere Einzelheiten finden Sie in [Abschnitt 8.1: Selbstdiagnosetest].

/\ VORSICHT

« Uberpriifen Sie den CU-SPR regelmaRig, um sicherzustellen, dass er jederzeit einsatzbereit
ist. Uberpriifen Sie den aktuellen Zustand von Gerat, Batterie und Elektroden gemaR der
Anzeige auf dem Status-LCD und LED.

* Weitere Einzelheiten zum Status-LCD und zu den LED finden Sie in [Abschnitt 8.2:

Geratestatus].

6.2.2 Austausch von Verbrauchsmaterialien

Uberpriifen Sie wahrend der Lagerung des Gerats regelmaBig die Anzeige der Batterieladung
und den Zustand der Elektroden auf dem Status-LCD und LED, 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—Pack
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 gemaf den vor Ort geltenden Bestimmungen.
* Verwenden Sie ausschlieRlich vom Hersteller empfohlene und angebotene Batterien.

* Bei der Batterie handelt es sich um einen Einwegartikel. Laden Sie sie nicht wieder auf.
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Austausch der Einweg-Batterie
1. Ziehen Sie die entladene Batterie heraus und driicken Sie dabei auf die Verriegelung an der

Gerateunterseite. Siehe Abbildung unten.

2. Legen Sie den neuen Akku in Pfeilrichtung gemaR der folgenden Abbildung mit nach oben

zeigendem Etikett ein.

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

* VorsichtsmaRnahmen 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 der Batterie keinem offenen Feuer oder starken Warmequellen aus.
* Schlielen Sie die Pole der Batterie nicht kurz.
* AuRerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.
* Sollte Batterieflissigkeit ins Auge gelangen, Auge sofort mit Wasser spulen 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 zerstéren oder verbrennen.

* Einweg-Batterie auf keinen Fall wieder aufladen.

Austausch der Elektroden
» Uberpriifen Sie regelmiRig den Zustand der Elektroden auf dem Status-LCD und LED.
Verwenden Sie keine Elektroden, deren Ablaufdatum bereits Gberschritten ist.
« Uberprifen Sie die Elektrodenverpackung auf Beschadigungen.
» Uberpriifen Sie die Kabel auBerhalb des Verpackungsbeutels auf mdgliche Defekte.
* Mit dem CU-SPR sollten nur vom Hersteller angebotene Klebeelektroden verwendet

werden.

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

W YYYY-MM

[COT] 1234567890

Das Ablaufdatum wird folgendermalien

Das Ablaufdatum befindet sich auf der wiedergegeben:
Elektrodenverpackung links von der JJJJ-MM
Aufschrift ,Multifunktionselektroden JJJdJd — Jahr

FUR ERWACHSENE®. MM — Monat
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Gebrauchte oder abgelaufene Elektroden missen 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.

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 CU-SPR

Reinigen Sie das Gerat mit einem weichen Tuch. Fur die Auenseite des Gerats durfen folgende
Reinigungsmittel verwendet werden:

* Seifenlauge

Verdlnnte Chlorbleiche (30 ml Chorbleiche auf einen Liter Wasser)
Verdlnntes Reinigungsmittel auf Ammoniakbasis
Verdiinntes Wasserstoffperoxid
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/\ VORSICHT

* Wenn abgelaufene oder gebrauchte Elektroden verbunden sind, tauschen Sie diese gegen
neue Elektroden aus. Eine nicht ordnungsgemafe Verbindung der Elektroden kann zu einer
vorzeitigen Entleerung der Batterie fihren.

* Tauchen Sie weder das Gerat, noch Zuberhdrteile in FlUssigkeiten.

* 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.

 UberméRige Belastungen oder Erschiitterungen des Gerats wahrend der Reinigung kénnen
zu Beschadigungen fuhren.

= Verwenden Sie keine starken azetonhaltigen Reiniger oder Scheuermittel fur die Reinigung
des Geréates.

* Verwenden Sie keine Reinigungsmittel mit scheuernden Inhaltsstoffen.

» Sterilisieren Sie den CU-SPR nicht.
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7. Entsorgung

Entsorgen Sie den CU-SPR und seine Zubehorteile gemaft den vor Ort geltenden Bestimmungen.
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8. Fehlersuche und -behebung

8.1 Selbsttests

In folgender Tabelle sind die vom Gerat auszufihrenden Selbsttests aufgelistet.

Test beim
Einsetzen der

Batterie

Selbsttest beim
EINschalten

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

* Bevor das Gerat verwendet wird

* Bei der Neuinstallation nach jedem Gebrauch

* Nach Austausch der Batterie

* Wenn das Gerat moglicherweise 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).

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

e Schock-Taste und Auswahltaste fur den Erwachsenen-
/Kindermodus - driicken Sie die Tasten nacheinander, wenn Sie
dazu aufgefordert werden.

e Status der Defibrillationselektroden: Das Gerat testet den
Verbindungszustand (ob eine Verbindung vorliegt oder nicht)

und das Ablaufdatum der Defibrillationselektroden.

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

Wird ein Fehler entdeckt, erscheint auf dem Status-LCD das Symbol
x und die Status-LED Taste blinkt rot.

Das Gerat flhrt nach Dricken der Ein/Aus-Taste einen Selbstdiagnosetest
durch.

Laufzeittest

Das Gerat Uberwacht sich wahrend des Betriebs selbst in Echtzeit.
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Dieses Geréat fuhrt tagliche, wochentliche und monatliche Selbstdiagnosetests

RegelmaRiger durch. Beim regelmafigen Selbsttest werden wichtige Geratefunktionen
Selbstdiagnosetest Uberpruft, wie etwa der Batterie- oder Elektrodenstatus und die internen
Stromkreise.

Wenn das Gerat wahrend des Gebrauchs keine Selbsttests durchfihren und keine Schocks
auslésen kann, weist es Sie an, den Defibrillator auszutauschen, und die Sprachanweisungen fir
die HLW zu starten. Um den Fehler im Gerat zu prifen, prifen Sie bitte den LCD-Status und LED
des Gerats. Fur weitere Informationen siehe [8.3 Fehlerbehebung].

/\ VORSICHT

* Es wird empfohlen, den Batterieeinlegetest nur zu den in der obigen Tabelle genannten
Zeiten durchzufiihren. Dieser Test verbraucht Batteriekapazitaten und verkirzt die
Lebensdauer der Batterie, wenn er haufiger als notwendig durchgeflihrt wird.

8.2 Geratestatus

Der Geratestatus wird wie folgt angezeigt:

8.2.1 Status-LCD

Status-LCD N .
Gerstebetrieb O Das Geréat funktioniert normal.

Status-LCD
Geratebetrieb
Status-LCD
Batteriestandanzeige

Status-LCD Die Batterie ist héchstens noch halb voll.

Beim Gerat liegt ein Fehler vor.

Die Batterie ist voll aufgeladen.

Batteriestandanzeige

Status-LCD Die Batterie ist hochstens noch ein Viertel
Batteriestandanzeige voll.

Batteriesymbol . o I .
blinkt im Status-LCD. Weniger als 15 % Batterieleistung verbleibend.
Status-LCD . Die Batterie ist leer.

Batteriestandanzeige =~ 11—

Status-LCD Die Elektroden laufen erst in Uber 3 Monaten
Elektrodenstatus ab.

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

Status-LCD , .

Elektrodenstatus Q Die Elektroden sind gebraucht oder abgelaufen.




8.2.2 Status-LED

Grin leuchtend Das Gerat funktioniert normal.

Es wird empfohlen, die Batterie durch
eine neue Batterie auszutauschen.
Die Elektroden laufen innerhalb der
nachsten 3 Monate ab.

Systemfehler

Schwache Batterie

Die Elektroden sind abgelaufen.

Die Elektroden sind gebraucht.

Die Elektroden haben ein Problem.
Die Elektrodenverbindung ist getrennt.

Gelb leuchtend

Rot leuchtend

8.2.3 Andere Anzeigen

Anzeige ,Den Patienten nicht
berthren“: Aus

Anzeige ,Den Patienten nicht
beruhren®: Leuchtend
HLW-Schritt- und
Nachweisanzeige: Leuchtend

Sie dirfen den Patienten berihren.

Sie diurfen den Patienten nicht berthren.

Es wird eine HLW durchgeflhrt.

HLW-Schritt- und HLW wird nicht oder nicht
Nachweisanzeige: Blinkend ordnungsgemal durchgefihrt.

Das Gerat ist bereit flr die Abgabe eines
Schocktaste: Defibrillationsschocks.
Orange blinkend Dricken Sie die Schocktaste, um einen

Schock auszulosen.




8.3 Fehlersuche und -behebung
Das Gerat informiert Sie mithilfe von Statusanzeigen, Audiosignalen und/oder Sprachanweisungen

Uber seinen aktuellen Status oder Uber Probleme. Weiterflihrende Informationen erhalten Sie

untenstehend.

8.3.1 Fehlerbehebung bei laufendem Gerat

8.3.1.1 Status-LCD

Tauschen Sie den
Defibrillator sofort gegen

Die Elektroden haben ein
Problem.

Status-LCD Es liegt eine Stérung im ein anderes Gerat aus
Geratebetrieb Gerat vor. und fUhren Sie, sofern
erforderlich, eine HLW
durch.
. Weniger als 15 % Es wird empfohlen, die
Batteriesymbol . ) .
L N| | Batterieleistung Batterie durch eine neue
blinkt in Status-LCD N )
verbleibend. auszutauschen.
Status-LCD
Ladezustand der I:ZI . . .
. Die Batterie ist leer. Batterie auswechseln.
Batterie
Anzeige
Die Elektroden sind
abgelaufen.
Status-LCD Die Elektroden sind Ersetzen Sie die
Elektrodenstatus gebraucht. Elektroden durch neue.

8.3.1.2 Status-LED

Rotes Licht leuchtet

Systemfehler

Tauschen Sie den
Defibrillator sofort gegen
ein anderes Gerat aus
und flihren Sie, sofern
erforderlich, eine HLW
durch.

Schwache Batterie

Batterie auswechseln.

Die Elektroden sind
abgelaufen.

Die Elektroden sind
gebraucht.

Die Elektroden haben ein
Problem.

Ersetzen Sie die
Elektroden durch neue.

Die Elektrodenverbindung
ist getrennt.

Stellen Sie sicher, dass
der Elektrodenanschluss
ordnungsgemal sitzt.
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8.3.1.3 Sprachmitteilungen

Sprachansage:

.Batterie leer.”

.Batterie durch eine neue
ersetzen.”

Die Batterie ist leer.

Batterie auswechseln.

Sprachansage:

einstecken®

~Elektrodenanschluss am Gerat

Die Verbindung zum
Elektrodenanschluss wurde
unterbrochen.

Stellen Sie sicher, dass
der Elektrodenanschluss
ordnungsgemal sitzt.

Sprachansage:
~,Gebrauchte Elektroden.”
~Elektroden durch neue
ersetzen.”

Die Elektroden wurden
bereits verwendet.

Ersetzen Sie die
Elektroden durch neue.

Sprachansage:

wurde Uberschritten.”
,Elektroden durch neue
ersetzen.”

,Das Ablaufdatum der Elektroden

Die Elektroden sind
abgelaufen.

Ersetzen Sie die
Elektroden durch neue.

Sprachansage:
» Elektroden fest auf die

unbedeckte Haut des Patienten

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

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

.Kein Schock abgegeben®

richtig auf der Haut des
Patienten.

dricken.” sitzen.
Dricken Sie die
Klebeelektroden fest auf
Die Elektroden kleben nicht | &i¢ Haut des Patienten.
Sprachansage: Rasieren Sie ggdf. die

Haut oder wischen Sie
Feuchtigkeit ab, bevor
Sie die Elektroden
anbringen.

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

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

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

fihren Sie bei Bedarf eine HLW durch. Uberpriifen Sie kontinuierlich den Zustand des

Patienten und flhren Sie eine HLW durch bis zum Eintreffen der Rettungskrafte.

8.3.2 Problemlésung bei nicht laufendem Gerit (Standby-Modus)

8.3.2.1 Status-LCD

Status-LCD
Geratebetrieb

X

Systemfehler

Tauschen Sie den
Defibrillator sofort gegen
ein anderes Gerat aus
und flihren Sie, sofern
erforderlich, eine HLW
durch.
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Batteriesymbol N Weniger als 15 % SZt\tl\g:i(izednJgr? r;liir;’ ::Le
blinkt im Status-LCD. g Batterieleistung verbleibend.
auszutauschen.

S::Z::‘S?a?] danzeige D Die Batterie ist leer. Batterie auswechseln.

Die Elektroden sind

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

Die Elektroden haben ein

Problem.

8.3.1.2 Status-LED

Tauschen Sie den
Defibrillator sofort gegen
ein anderes Gerat aus
und flihren Sie, sofern
erforderlich, eine HLW

Systemfehler

durch.

Schwache Batterie Batterie auswechseln.
Rotes Licht blinkt Die Elektroden sind

abgelaufen.

Die Elektroden sind Ersetzen Sie die

gebraucht. Elektroden durch neue.

Die Elektroden haben ein

Problem.

Stellen Sie sicher, dass
der Elektrodenanschluss
ordnungsgemal sitzt.

Die Elektrodenverbindung
ist getrennt.

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

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

Gerategarantie

* CU Medical Systems, Inc. garantiert flir 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 das Gerat uns oder einem
unserer autorisierten Fachhandler unter Begleichung der Versandkosten zugeschickt.

* Diese Garantie gilt nicht fur Schdden am Gerat, 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
durchgefiihrt wurden. CU MEDICAL SYSTEMS HAFTET UNTER KEINEN UMSTANDEN FUR
FOLGESCHADEN.

* Diese Garantie gilt nur fur Gerate mit Seriennummer und deren Zuberhorteile. DIESE
GARANTIE DECKT KEINE SCHADEN AB, DIE DURCH UNSACHGEMASSEN GEBRAUCH

ENTSTEHEN. Kabel und Module ohne Seriennummer sind nicht Bestandteil dieser Garantie.

Haltbarkeit der Batterie

* Die Haltbarkeit der Batterie betragt bis zu 5 Jahre ab dem Herstellungsdatum, wenn sie gemaf
den Anweisungen in diesem Dokument gelagert wird, ohne dass sie in das Gerat eingesteckt
wurde.

¢ Die Batterie kann sich nach 3 Jahren Lagerung abnutzen, was die Standby-Dauer der Batterie

verkirzen kann.

Standby-Dauer (d. h. nach dem Einstecken der Batterie)

* Wenn die Batterie gemall den Anweisungen in diesem Dokument gelagert und gewartet und
nicht benutzt wird, halt eine Long-Life-Batterie bis zu 5 Jahre im Standby-Modus. Ein
standardmafRiges Batterie-Pack halt bis zu 2 Jahre. Die Standby-Lebensdauer beginnt mit dem
ersten Einstecken in das Gerat.

* Wenn das Gerat eingeschaltet wird, verringert sich die Standby-Lebensdauer des Batterie-

Packs gemal der Haufigkeit der Nutzung.
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Garantie fiir die Batterie

* Die Garantie fur die Batterie wird gemafl dem Herstellungsdatum oder dem auf der Rechnung

angegebenen Kaufdatum gewahrt. Die Garantie fur die Long-Life-Batterie betragt 5 Jahre, die
fur den Standard-Batterie-Pack 2 Jahre.

Fur andere Garantien, die in diesem Dokument nicht angegeben sind oder unklar erscheinen, wie

z.B. Teilgarantien, wenden Sie sich bitte an uns.

Haftungsausschluss

Unter folgenden Umstanden erlischt der Garantieanspruch und wird ungdltig:

Wartungsarbeiten von nichtautorisiertem Personal.

Wenn das Fabriksiegel ohne ausdrickliche Genehmigung von CU Medical Systems, Inc.
aufgebrochen wurde.

Ausfall oder Beschadigung des Gerats durch Herunterfallen oder schwere Erschitterungen
nach dem Kauf.

Beschadigung durch Naturereignisse wie Feuer, Erdbeben, Flut und/oder Blitzeinschlage.
Ausfall oder Beschadigung des Gerats durch Umweltverschmutzung oder ungewdhnliche
Spannungsschwankungen.

Beschadigung durch Aufbewahrung unter Bedingungen, die auerhalb 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
aufgefuhrte Informationen wurden willkurlich geandert.

Der Gerategarantie wurde kein Kaufnachweis beigelegt.

Einsatz nicht vom Hersteller empfohlener Zubehdr- oder Ersatzteile.

Sonstige Ausfélle oder Beschadigungen durch unsachgemafie Bedienung.
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Service

* Der CU-SPR darf nur von autorisiertem Personal gewartet werden.

* Der CU-SPR wird wahrend der Garantiezeit kostenlos gewartet. Danach muss der Benutzer die
Material- und Kundendienstkosten selbst tragen.

* Wenn der CU-SPR nicht ordnungsgemafy 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 Modellnummer | CU-SPR
Seriennummer Kaufdatum
Verkaufer

Angaben Name

zum Anschrift

Kaufer Telefonnummer

Kurze Problembeschreibung
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Anhang
A . Rettungsprotokoll

EINgeschaltet

Sprachansage: ,Jetzt den medizinischen Notdienst anrufen.”

[P

¢

Sprachansage: ,Elektrodenanschluss am Gerat
einstecken”

Elektroden
angeschlosse?

NEIN —»]

JA
L 4

Sprachansage: ,Erwachsenen*- oder ,Kindermodus*

ELEKTRODEN
Sprachansage: ,,Ruhig die Sprachmitteilungen befolgen.” ANGEBRACHT

l

Sprachansage: ,Die gesamte Kleidung von Brust und Bauch
entfernen. Wenn nétig die Kleidung zerreiflen.”

I

Sprachansage: ,Die Elektroden unten aus dem Gerat entnehmen.”

l

Sprachansage: ,Die Elektrodenpackung aufreil3en.”

[
v

Sprachansage: ,Die Abbildung auf jeder Elektrode genau ansehen.”

!

Sprachansage: ,Die Elektrode mit der Aufschrift ,1° abziehen und geman
Abbildung auf die unbedeckte Haut des Patienten kleben.!

)

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

!

Sprachansage: ,Die Klebeelektroden fest auf die unbedeckte Haut des
Patienten driicken.”
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Sprachansage: ,Beriihren Sie nicht den Patienten.”
LHerzrhythmus wird analysiert.”

i-PAD CU-SPR

feststellen/entscheiden:
EKG defibrillierbar?

JA

v

NEIN

Sprachansage: ,Defibrillation empfohlen*®
LZurlcktreten®

Sprachansage: ,Kein Schock empfohlen®

Sprachansage: ,Ladevorgang lauft*

Ladevorgang
abgeschlossen?

JA

v

Sprachansage: ,Driicken Sie jetzt die blinkende orange Taste”
wJetzt Schock abgeben”

)

Sprachansage:
~Schocktaste wurde nicht gedriickt.”

[€—NEIN

JA
v

Sprachansage: ,Schock ausgeldst*

A 4
Sprachansage: ,Vergewissern Sie sich, dass der
Notarzt versténdigt wurde.”

)

Sprachansage: ,Sie dirfen den
Patienten beriihren®

!

Sprachansage: ,,Beginnen Sie nun die HLW*
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Sprachansage: ,Den Ballen der einen Hand in die
Mitte der Brust zwischen die Brustwarzen legen.”

I

Sprachansage: ,Den Ballen der anderen Hand auf die

erste Hand auflegen.”

|

Erwachsener
oder Kind?

{ Erwachsener

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

Kinder —l

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

!

Sprachansage: ,Rhythmussignal*

Erwachsener
oder Kind?

{ Erwachsener —

Sprachansage: ,Kopf nach hinten kippen,
Nase zuhalten und beatmen.”

Kinder —l

Sprachansage: ,Nase zuhalten, Kopf nach
hinten kippen und vorsichtig beatmen.”

!

Sprachansage: ,Beatmen*”

NEIN

Wird HLW
durchgefiihrt?

™ il

Anzahl der Zyklen
>5

-
)

Sprachansage: Sprachansage:

wJetzt HLW durchfiihren®

,Mit Brustkompressionen fortfahren.”




B . Ersatzteile und Zubehor

Fur die Bestellung von Ersatz- und Zubehdrteilen sind die Teile- und Bestellnummern aus der

folgenden Tabelle anzugeben.

B.1 Standardzubehor

Name Teilenummer Bestellnummer
Einwegelektroden
far Erwachsene/Kinder CUATO04S SPR-OA0S
Einweg-Batterie (Long-Life) CUSA2006BB SPR-OAO03
Bedienungsanleitung SPR-OPM-DE-01 -

B.2 Optionales Zubehor
Einweg-Klebeelektroden fur Kinder | CUA1102S SP1-OAQ05
Tragetasche (Fortgeschrittene) SPR-A-BAG-3010 SPR-OA01
Tragetasche (Elementare) SPR-A-BAG-3020 SPR-OA08
Tragetasche (Gewebe) SPR-A-BAG-3030 SPR-OA09
Einweg-Batterie (Standard) CUSA2006BS SPR-OA02
USB-Speicher SPR-A-USB-4010 SPR-OA07

B.3 Andere Optionen

Versiegelung: DIN EN 60529:1P68 (Grundlegende Option: IP:66)
[Benachrichtigung fiir Eindringschutz]

e Das Gerat ist spritzwasser-, wasser- und staubgeschitzt und wurde unter kontrollierten
Laborbedingungen mit der Schutzart IP68 gemafR DIN EN-Norm 60529 gepruft (maximale Tiefe von 1
Meter bis zu 40 Minuten). Spritzwasser-, Wasser- und Staubschutz sind keine dauerhaften
Bedingungen und die Widerstandsfahigkeit kann durch normale Abnutzung abnehmen. Schaden durch
Flussigkeiten werden nicht von der Garantie abgedeckt.

¢ Driicken Sie keine Tasten und bedienen Sie das Produkt nicht unter Wasser.

¢ Bei Kontakt mit unsauberem Wasser (Salz, ionisches Wasser oder alkoholhaltiges Wasser) wischen
Sie das Gerat mit einem weichen Tuch ab und trocknen Sie es vollstandig. Ein Ausfall kann zu
Leistungsproblemen oder optischen Schaden fiihren.

¢ Bauen Sie das Gerat nicht auseinander oder zerlegen Sie es nicht. Die Wasser- und Staubdichtigkeit
kann dadurch beeintrachtigt werden.

e Lassen Sie das Gerat nicht abwerfen und vermeiden Sie starke Sté3e, da sonst die Wasser- und

Staubdichtigkeit des Gerats beschadigt werden kann.
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¢ Wenn das Gerat mit Wasser mit hoher Temperatur oder hohem Druck in Berihrung kommt, kann
Wasser in das Gerat eindringen und es beschadigen.

¢ Wenn das Mikrofon, der Lautsprecher oder der Summer des Gerats mit Wasser in Bertihrung
kommen, funktioniert das Gerat moglicherweise nicht ordnungsgeman. Nehmen Sie das Gerat erst
wieder in Betrieb, wenn es innen vollstandig trocken ist.

o Nehmen Sie die Batterie nicht mit nassen Handen heraus. Wasser kann in das Gerat eindringen und
Schaden verursachen.

¢ Tauchen Sie das Gerat nicht ins Wasser, wenn Sie die Batterie herausgenommen haben. Das Gerat
ist nur dann wasser- und staubdicht, wenn die Batterie ordnungsgemaf darin eingesteckt ist.

Achten Sie darauf, die am Gerat angebrachte Gummidichtung nicht zu beschadigen oder zu
verschmutzen. Die Wasser- und Staubschutzfunktionen kénnen beeintrachtigt werden, wenn die

Gummidichtung beschadigt wird oder Fremdkérper an ihr haften.

—
~#' In manchen Situationen kann das Gerat durch Untertauchen beschadigt werden.
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C . Symbolbeschreibung

EIN/AUS-Taste

SCHOCK-Taste

Taste zur Auswahl des Erwachsenen-/Kindermodus (i-Taste)

Anzeige flr rasche Alarmierung

Anzeige ,Den Patienten nicht beriihren®

Defibrillations-Anzeige

HLW-Nachweisanzeige

eslic @)~ O

HLW-Zyklusanzeige

X

Nicht mehr als 6 Kartons Ubereinander stapeln

Nach oben hin

<>
| .In

a

Vor Nasse schitzen

Zerbrechlich; mit Vorsicht behandeln

0/ -a ;.

Ohne Haken handhaben

50°C
122°F

20°F

Lagertemperaturen: 0°C bis 50°C (32°F bis 122°F)

N
tog

Recycelbar

N
m

CE-Kennzeichnung
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c € 2460

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

Medizingeréate und ihrer Anderungen.

i

Seriennummer

=
(@)
|

Chargencode

Katalognummer

Bevollmachtigter Vertreter in der Europdischen Gemeinschaft

Herstellungsdatum

Hersteller

Lithium-Mangandioxid-Batterie

Gleichstrom

Batterie nicht aufbrechen oder Druck aussetzen.

Batterie nicht beschadigen und Batteriegehduse nicht 6ffnen.

Nicht aufladen.

Batterie keinen hohen Temperaturen oder offenem Feuer aussetzen.

Batterie nicht in den Hausmdll entsorgen.

Vor Ort geltende Vorschriften fur die Entsorgung befolgen.

Batterie nicht in den Hausmdll entsorgen.

Vor Ort geltende Vorschriften fur die Entsorgung befolgen.

Qi@ @R | [ ELHE

Anweisungen/Handbuch beachten

>

Typ BF, defibrillationsfeste Ausristung

>

Achtung: Begleitdokumente beachten.
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Allgemeines Warnzeichen

Einwegartikel; nicht wiederverwenden

Nicht falten oder knicken.

@O P>

Importeur
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D . Glossar

1 HLW

1 Zyklus

Scheuermittel

Klebesubstanz auf
den Elektroden
(Gel)

Erwachsener

HLW-Richtlinien

der Amerikanischen
Herzgesellschaft
(AHA)/des
Europiaischen Rates
fur Wiederbelebung
(ERC)

Arrhythmie

Batterie-Pack

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

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

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.

Die Klebesubstanz auf den Elektroden sorgt fur die optimale
Haftung auf der Haut. Offnen Sie deshalb niemals die
Verpackung, wenn die Elektroden nicht benétigt werden, und
kontrollieren Sie regelmafig deren Ablaufdatum.

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

In den Standardeinstellungen dieses Gerats werden Sie
angewiesen, unmittelbar nach einem Elektroschock eine
HLW gemal den HLW-Richtlinien der AHA / des ERC
durchzufuhren. Die HLW-Anweisung 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, fihren Sie nur die Brustkompressionen durch.
Zusatzliche Informationen sind beim Hersteller erhaltlich.

Ein unregelmafiger Herzrhythmus.

Eine Einweg-Batterie, die den CU-SPR mit Energie versorgt.
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Patient mit
Herzstillstand

Kondensation

HLW-Modus

Defibrillation

Anschluss fiir
Defibrillator-
Elektroden

Einweg-Batterie-
Pack

EKG

Elektrischer Schock

Fehler

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

keine normale Atmung.

Feuchtigkeit, die das Gerat negativ beeinflusst, wenn sie
sich auf der Gerateoberflache 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 durchfihren kdnnen. Der HLW-Modus dieses
Gerats entspricht den HLW-Richtlinien der AHA / des ERC.

Ein Vorgang, bei dem ein elektronisches Gerat
Elektroschocks an das Herz abgibt, wodurch das Herz von
einer gefahrlichen Arrhythmie oder einem Herzstillstand zu

einem normalen Kontraktionsrhythmus zurtckfinden kann.

Ein Anschluss am Gerat, der das Gerat mit der Defibrillatior-
Elektroden verbindet.

Eine Einweg-Batterie-Pack, die das Gerat mit Energie
versorgt. Laden Sie diesen Batterie-Pack niemals auf.

Die Abkurzung fur Elektrokardiogramm. Die Aufzeichnung
der von den Defibrillatiorelektroden ermittelten elektrischen
Aktivitat des Herzens.

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

Ein Zustand, in dem das Gerat nicht ordnungsgemaf

funktioniert. Weitere Einzelheiten zum Status-LCD und zu den
LED finden Sie in [Abschnitt 8.3: Fehlersuche und -behebung].
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Fibrillation

Blinkend

Leuchtend

Betriebsmodus

Elektroden

Elektrode 1

Elektrode 2

Elektrodenstecker

PC-Software
CU Expert
(CU-EX1)

Kinder

Eine UnregelmaRigkeit des Herzens, die zu einer
ineffektiven Blutzirkulation fUhrt. Eine ventrikulare Fibrillation
(Kammerflimmern) geht mit einem akuten Herzstillstand

einher.
Ein Zustand, bei dem die Anzeige blinkt.
Ein Zustand, bei dem die Anzeige leuchtet.

Ein O auf dem Status-LCD bei eingeschaltetem Gerét
besagt, dass der Defibrillator ordnungsgeman funktioniert.

Die in dieser Bedienungsanleitung beschriebenen
Elektroden sind (Einweg-)Defibrillationselektroden.

Bezieht sich auf die Elektrode, die unter dem rechten
SchllUsselbein angebracht wird. Genaue Informationen
entnehmen Sie bitte dem Bild auf der Elektrode. (Die
Position kann mit Elektrode 2 getauscht werden.)

Bezieht sich auf die Elektrode, die direkt auf die Rippen
unterhalb der linken Achselhéhle des Patienten aufgeklebt
wird. Genaue Informationen entnehmen Sie bitte dem Bild
auf der Elektrode (die Position kann mit Elektrode 1
getauscht werden).

Der Anschluss an den Elektroden, der diese mit dem CU-SPR
verbindet.

PC-Software, mit der die Einstellungen des CU-SPR
geandert und die Behandlungsdaten verwaltet werden
kénnen. Die Bestelldaten zum Kauf der Software entnehmen
Sie bitte dem Anhang Uber Zubehdrteile.

Als Kinder werden in dieser Bedienungsanleitung alle

Personen bezeichnet, die zwischen 1 und 8 Jahren alt und
leichter als 25 kg sind.

59



Einschalttaste

Gerit

Elektroden-

Schutzfolie

Selbsttest

Interne

Sicherheitsentladung

Halbautomatischer
externer Defibrillator
(AED)

Schock-Taste

Standby-Modus

Wir

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

gedrtickt wird, bricht der Test automatisch ab.

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

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

Selbstdiagnosetests, die ordnungsgemafe Funktion der
Gerate-Subsysteme gewahrleisten.

Der CU-SPR entladt seinen Defibrillationskondensator
intern, wenn Sie die Schock-Taste nicht driicken oder das
Gerat entscheidet, dass aufgrund einer Anderung im EKG
des Patienten keine Notwendigkeit fir einen elektrischen
Schock mehr besteht.

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

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

Der Betriebszustand des CU-SPR, wenn das Gerat
AUSgeschaltet, aber eine O Batterie eingelegt ist.
(Wenn auf dem Status-LCD im Standby-Modus angezeigt

wird, ist das Gerat fur einen Notfalleinsatz bereit.)

Bezieht sich auf CU Medical Systems, Inc.
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E . Geratespezifikationen

Modellbezeichnung: CU-SPR

Technische Daten

Kategorie Nenndaten
Abmessungen 240 mm x 230 mm x 70 mm (Breite x Ladnge x H6he)
Gewicht 2 kg (einschlieBlich Batteriepack und Elektroden)

Umgebungsanforderungen

Kategorie Nenndaten
Betriebszustand (Das Gerat befindet sich im Notfalleinsatz.)
Temperatur: 0°C ~ 50°C (32°F ~ 122°F)
Luftfeuchtigkeit: 5 % ~ 95 % (ohne Kondensierung)
Aufbewahrungszustand (Das Gerat wird mit Defibrillationselektroden und eingelegter Batterie
aufbewahrt, damit es im Notfall sofort einsatzfahig ist).
Temperatur: 0°C ~ 50°C (32°F ~ 122°F)
Luftfeuchtigkeit: 5 % ~ 95 % (ohne Kondensierung)
Transportzustand (Nur das Gerat, ohne Defibrillationselektroden und Batterie).
Temperatur: -20°C ~ 60°C (-4°F ~ 140°F)
Luftfeuchtigkeit: 5 % ~ 95 % (ohne Kondensierung)

Meereshohe 0 bis 4572 m (0 bis 15,000 ft) - Betriebs- und Lagerungszustand

Fallschutz Ubersteht Stiirze aus bis zu 0.75 Metern auf Kanten, Ecken oder glatte
Oberflachen.

Vibration Eingeschaltet: Erfillt MIL-STD-810G, Fig. 514.6E-1, Zufallstest
Standby: Erflllt MIL-STD-810G, Fig. 514.6E-2, Gleitsinus (Helikopter)

Versiegelung DIN EN 60529:2013 P66

Wenn Sie das optionale IP68-Gerat (CU-SPR) einkaufen mdchten, beziehen Sie sich bitte auf [Anhang
B. Ersatzteile und Zubehor] und kontaktieren Sie uns.

ESD-Schutz Entspricht DIN EN 61000-4-2:2008

EMV Erfillt DIN EN 60601- 1- 2-Grenzwerte, Methode EN 55011:2016+ A1:2017,

(Strahlungsschutz) Gruppe 1, Klasse B

EMV (Immunitat) Erfillt DIN EN 60601- 1- 2 Grenzwerte, Methode EN 61000- 4- 3:2006
+A2:2010 Stufe 3 (10 V/m, 80 MHz bis 2.5GHz)

Nutzungsdauer 5 Jahre (oder, 2.500 Defibrillationsschocks, durchschnittlich)



Defibrillator
Kategorie
Betriebsmodus
Impulsform

Abgabeenergie

Ladungskontrolle

Ladezeit

Ladeanzeige

Zeit von der HLW

bis zum Schock

Entladung

Schockabgabe

Nenndaten
Halbautomatisch
E-cube biphasisch (abgeschnittener Exponentialimpuls)

150/200 J bei 50 Q Ladung bei Erwachsenen
50 J bei 50 Q Ladung bei Kindern

Gesteuert von einem automatischen Patientenanalysesystem

Innerhalb von 3 Sekunden, sobald die Sprachanweisung ,Elektroschock
erforderlich® ausgegeben wird.
Zeit vom Beginn der Herzrhythmusanalyse
- 10 Sekunden mit einer neuen Batterie (auch nach der Lieferung von
15 Entladungen bei 150J)
- 12 Sekunden mit einer neuen Batterie (auch nach der Lieferung von
15 Entladungen bei 200J)
Zeit vom Einschalten bis zur Schockabgabebereitschaft
- 25 Sekunden mit einer neuen, voll geladenen Batterie (auch nach 15
Entladungen bei maximaler Energie)
(Die Zeit zum Aufladen variiert je nach Sprache, und die angegebene

Ladezeit basiert auf einer englischen Sorachansage).

e Sprachanweisung: ,Jetzt orange blinkende Taste driicken. Jetzt Schock abgeben®
¢ Blinkende Schocktaste

o Signalgeber

Mindestens 6 Sekunden vom Abschluss der HLW bis zur Schockabgabe

In folgenden Fallen fuhrt das Geréat 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.

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

¢ Wenn sich die Elektroden vom Kérper des Patienten 16sen oder der
Elektrodenanschluss unterbrochen wird.

¢ Wenn sich die Impedanz des Patienten auferhalb des defibrillationsfahigen
Bereichs befindet (25 Q ~ 175 Q)

Ein Schock wird ausgeldst, wenn die SCHOCK-Taste eines aufgeladenen CU-SPR

gedruckt wird.
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Schockabgabeve ¢ Erwachsenenelektroden in anterior-lateraler Position

ktor ¢ Kinderelektroden in der Anterior-Posterior-Position

Patientenisolierung Typ BF, defibrillationsfest

-

)
)

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 (200 Joule)

25 24 24 70,5 201,0 200(x15 %)
50 4,4 4,4 35,6 200,7 200(x15 %)
75 6,5 6,5 25 203,0 200(x15 %)
100 8,8 8,8 18,9 204,0 200(x15 %)
125 10,7 10,7 15,09 202,6 200(x15 %)
150 12,7 12,7 12,81 203,8 200(x15 %)
175 14,8 14,8 11,15 204,7 200(x15 %)
Abgabewellenform fiir Erwachsene (150 Joule)
25 24 24 64,5 147,8 150(x15 %)
50 4,4 4,4 32,7 149,7 150(x15 %)
75 6,3 6,3 22,5 151,5 150(x15 %)
100 8,8 8,8 15,9 148,1 150(x15 %)
125 10,7 10,7 13,0 149,0 150(x15 %)
150 12,7 12,7 11,0 148,2 150(x15 %)
175 15,0 15,0 9,5 148,8 150(x15 %)



Abgabewellenform fiir Kinderpatienten (50 Joule)

25 23 23 35,4 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(x15 %)
125 10,6 10,6 7,3 50,3 50(x15 %)
150 12,7 12,7 5.8 49,0 50(x15 %)
175 15,0 15,0 4,9 49,6 50(£15 %)

EKG-Erfassung

Kategorie Nenndaten

Erfasste Ableitung Il

EKG-Ableitung

Frequenzantwort 1 Hz bis 30 Hz

EKG-Analysesystem

Kategorie Allgemeine technische Daten

Funktion Analysiert, ob der Rhythmus der Patientenimpedanz und des EKGs eine

Defibrillation erforderlich machen.

Gemessener 25Q ~175Q

Impedanzbereich

Defibrillationsfahiger * Kammerflimmern und mehrere ventrikulare Tachykardien (mehr als 150
Rhythmus bpm bei Erwachsenen und 200 bpm bei Kindern), einschlieRlich
Kammerflattern. (Kammerflimmern und schnelle ventrikulare
Tachykardie)
* Der CU-SPR bestimmt anhand mehrerer Variablen die Schockfahigkeit
des Herzschlags.
* Einige extrem niedrige Amplituden oder niederfrequente Herzschlage
werden nicht als defibrillationsfahige VF-Schlage interpretiert. Darliber
hinaus werden einige VT-Schlage nicht als Rhythmen eingestuft, die

einer Defibrillation bedurfen.
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Nicht * EKG-Rhythmen, die keiner Defibrillation bedlrfen
defibrillationsfahiger * Wenn das Gerat einen Rhythmus erkennt, der keine Defibrillation
Rhythmus erfordert, weist das Gerat den Anwender per Sprachansagen an, eine

HLW durchzufihren.

Analyseprotokoll Bereitet je nach Analyseergebnis auf die Schockabgabe vor oder gibt

Sprachanweisungen zur HLW

Algorithmus- Erfillt AAMI DF80
Sensibilitat und

Spezifikationen, die

eine Defibrillation

erforderlich machen
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EKG-Analysesystem - EKG-Datenbanktest

90 %
EKG
Keine einseitige
Rhythm Minimaler | Leistungs | Testum | Schockent Beobachtete
Rhythmen Schockent untere
us Testumfang ziel fang scheidung Leistung
scheidung Vertrauensgr
Klasse
enze
97,26 %
>90 %
%:: Grobe VF 200 219 213 6 (213/219) 95 %
@ Sensibilitat
w Sensibilitat
-
=
o 81,02 %
% >75 %
UOJ schnelle 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
& | AFsBSVT,
i
O Herzblock, 99,54 %
z 30 >95%
) idioventrikulare 219 1 218 (218/219) 98 %
E (arbitrar) | Spezifitat
[=) Extrasystolen Spezifitat
|_
5 | evo
z
96,21 %
>95%
Asystolie 100 132 5 127 (127/132) 93 %
Spezifitat
Spezifitat

a. Veroffentlichung flr medizinisches Fachpersonal von der AED-Task Force der AHA

(American Heart Association), Unterkommission fir die Sicherheit und Wirksamkeit von

automatischen externen Defibrillatoren (AED). Automatische externe Defibrillatoren fir die

offentlich zugangliche Defibrillation: Empfehlungen zur Spezifizierung und Meldung der

Leistung von Arrhythmie-Analysealgorithmen, zur Einbeziehung neuer Wellenformen und

zur Verbesserung der Sicherheit. Veroéffentlicht 1997; 95:1677-1682.

b. Laut den Empfehlungen der AHA (a) und dem AAMI-basierten DF80-Standard wird die

supraventrikulare Tachykardie (SVT) eindeutig als nicht schockfahiger Rhythmus eingestuft.
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Bedienelemente, Anzeigen, Sprachanweisungen

Kategorie

Bedienelemente

Status-LCD
Status-LED

Anzeige

Lautsprecher

Schalldruck
Signalgeber

Ladezustand
der Batterie

Anzeige bei
niedrigem

Batteriestatus

Sprachanweisung

Allgemeine technische Daten

Ein/Aus-Taste, Erwachsenen-

/Kindermodus

Schocktaste, Taste zur Auswahl des

Zeigt Geratestatus, Ladezustand der Batterie und Elektrodenstatus an.
Zeigt Geratestatus, Ladezustand der Batterie und Elektrodenstatus an.

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.
Status-LED-Anzeige:

Betriebsmodus: Defibrillator

Elektrodenverbindung nicht angeschlossen ist, blinkt die Status-LED einmal

Wenn der eingeschaltet ist und die
orange, wenn die Elektrodenverbindung angeschlossen ist, blinkt die Status-
LED grin.

Standby-Modus: Wenn das Gerat im Standby-Modus einen Fehler hat, blinkt die
Status-LED einmal rot, wenn die Status-LED X anzeigt.
HLW-Nachweisanzeige: Leuchtet, wenn eine HLW durchgeflihrt wird, wenn
keine HLW erkannt wird.

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

Schockabgabe ist.

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

80dB ~ 90dB (+3dB), 1 m Uber Lautsprecher entfernt
Verschiedene Audiosignale

Der Ladezustand der Batterie wird automatisch wahrend den regelméaRigen
Selbsttests, dem Selbsttest beim EINschalten und dem Laufzeit-Selbsttest
Uberpruft.

Wird auf dem Status-LCD und der Status-LED angezeigt und per Sprachanweisung
angeklndigt

Sobald das Gerat einen niedrigen Batteriestand nach normaler Defibrillationsabfolge
erkennt, sind noch 10 StromstdRe oder 30 Minuten Betrieb maglich.

Das Gerat leitet den Anwender mittels Sprachanweisungen an.
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Selbstdiagnosetest

Auto e Selbsttest beim Einschalten, Laufzeit-Selbsttest
o Taglicher, woéchentlicher und monatlicher Selbsttest

Manuell Test beim Einlegen der Batterie (erfolgt, sobald in das Batteriefach am Gerat
eine Batterie eingelegt wird).

Einweg-Batterie-Pack (CUSA2006BB)

Kategorie Nenndaten
Batterietyp 12V DC, 4.2Ah LiMnO,, Einwegartikel: Long-Life-Batterie
Kapazitat 150 Joule - mindestens 200 Schocks bei einer neuen Batterie

oder 8 Stunden Betriebszeit bei Zimmertemperatur
200 Joule - mindestens 150 Schocks bei einer neuen Batterie
oder 6 Stunden Betriebszeit bei Zimmertemperatur

Standby-Dauer (nach Mindestens 5 Jahre ab Herstellungsdatum, wenn das Gerat
Einlegen der Batterie) gemal’ den Anweisungen in diesem Dokument gelagert und gewartet wird.
Temperaturbereiche e Betriebstemperatur: 0°C ~ 50°C (32°F ~ 122°F)

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

Defibrillation Elektroden fiir Erwachsene/Kinder (CUA1904S)

Kategorie Nenndaten

Typ Erwachsener

Elektrodenflache 85 cm?

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

Defibrillation Elektroden fiir Kinder (CUA1102S)

Kategorie Nenndaten

Typ Kinder

Elektrodenflache 85 cm?

Kabelldnge Insgesamt 120 cm (im Beutel: 95 cm, auRerhalb des Beutels: 25 cm)
Haltbarkeit Mindestens 30 Monate ab Herstellungsdatum
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Einweg-Batterie-Pack (CUSA2006BS)

Kategorie Nenndaten
Batterietyp 12V DC, 2.8Ah LiMnO,, Einwegartikel: Standard-Life-Batterien
Kapazitat 150 Joule - mindestens 50 Schocks bei einer neuen Batterie

oder 3 Stunden Betriebszeit bei Zimmertemperatur
200 Joule - mindestens 40 Schocks bei einer neuen Batterie
oder 2 Stunden Betriebszeit bei Zimmertemperatur

Standby-Dauer (nachdem Mindestens 2 Jahre ab Herstellungsdatum, wenn das Gerat

die Batterie eingestecktwurde) gemaR den Anweisungen in diesem Dokument gelagert und gewartet
wird.

Temperaturbereiche e Betriebstemperatur: 0°C ~ 50°C (32°F ~ 122°F)

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

Datenspeicherung und -transfer

Kategorie Nenndaten

Kapazitat des internen 5 Einzelbehandlungen, bis zu 3 Stunden pro Behandlung
Datenspeichers

USB-Speichermedium Externes Speichermedium. Es kdnnen Daten aus dem internen Speicher auf
einen USB-Stick kopiert werden.

Dateisystem FAT32
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F . Elektromagnetische Kompatibilitat

Hinweise und Herstellerangaben
Der CU-SPR ist fir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen. Der Kunde oder der Benutzer des CU-SPR sollte sicherstellen, dass das in einer

solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionstest Vertraglichkeit Anmerkung
Strahlungsstérung Gruppe1

CISPR 11:2015+A1:2016 Klasse B
Immunitat Testmethode Vertraglichkeit Anmerkung

Elektrostatische
Entladung (ESD)

DIN EN 61000-4-2

+8 kV / Kontakt
+2, +4, +8, +15 kV / Luft

Gestrahlte HF-
Immunitat gegen

elektromagnetische

DIN EN 61000-4-3

20 Vim
80 MHz-2,7 GHz
80 % AM bei 1 kHz, 5

Felder Hz
Immunitat gegeniber
Nahfeldern von Tabelle 9 in

drahtlosen HF-

Kommunikationsgeraten

DIN EN 61000-4-3

DIN EN 60601-1-2:2014

Durch HF-Felder

3 Vrms
150kHz bis 80 MHz
80 % AM bei 5 Hz

induzierte
DIN EN 61000-4-6
leitungsgefuhrte 6 Vrms in ISM- und
Storgrofien Amateurfunkbandern
zwischen 0,15 MHz und
80 MHz
Leistungsfrequenz- 30 A/m

Magnetfeld-Immunitat

DIN EN 61000-4-8

50 Hz und 60 Hz
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/\ WARNUNG

* Der CU-SPR sollte nicht in der Nahe von oder auf anderen Geraten verwendet werden. Ist
dies jedoch notwendig, muss die normale Betriebstatigkeit des CU-SPR in der gewahlten
Konfiguration Gberwacht werden.

* Die Verwendung dieser Anlage in der Nahe anderer Anlagen oder Ubereinander sollte
vermieden werden, da dies zu einem nicht ordnungsgemafen Betrieb fihren kdnnte. Wenn
eine solche Verwendung notwendig ist, sollten diese Anlage und die andere Anlage
beobachtet werden, um sicherzustellen, dass sie normal laufen.

* Eine tragbare HF-Kommunikationsanlage (einschliel3lich  Peripheriegerate wie
Antennenkabel und Au3enantennen) sollte nicht naher als 30 cm an den Teilen der CU-SPR
verwendet werden, einschlief3lich der von der CU Medical Systems, Inc. angegebenen Kabel.

Andernfalls kdnnte es zu einer Leistungsverschlechterung dieser Anlage kommen.
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The information in these Instructions for Use applies to the CU-SPR. This information is subject
to change. Please contact CU Medical Systems, Inc. or its authorized representatives for

information on revisions.

Revision History
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Printed in the Republic of Korea

Copyright
© 2019 CU Medical Systems, Inc.
No part of these Instructions for Use may be reproduced without the permission of CU Medical

Systems, Inc.

Medical Device Directive
The CU-SPR complies with the requirements of the Medical Device Directive 2007/47/EC and its

revisions.

C € 2460

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

performed promptly.
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Introduction

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

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

Hereinafter,

"device" refers to [CU-SPR]

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

"Pads" refers to defibrillation electrode pads,

"Battery Pack" refers to a disposable battery pack.

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

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

/\ WARNING

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

life.

@©cCAuUTION

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

precautionary steps are not taken.

NOTICE

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

device.



Overview

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

contained in these Instructions for Use prior to its use.

/\WARNING

* A defibrillator discharges electric shock with high voltage and current. You must be well-

acquainted with the instructions, warnings, and precautions contained in these Instructions

for Use.

* You must follow the instructions, warnings, cautions, and notices in these Instructions for Use

when using this device.

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

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

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

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

center.



1. Introduction

1.1 Device Description

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

The AED automatically reads the patient's electrocardiogram (ECG) and determines if a cardiac
arrest that requires defibrillation has occurred, so that both medical professionals and the general
public can easily operate it. Cardiac arrest can occur anytime to anyone at any place and may
threaten the patient's life if the appropriate CPR and/or electric shock with a defibrillator are not

applied within a few minutes.

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

shock is delivered when the you press the SHOCK button.

The CU-SPR is easy to use. It guides the you throughout a rescue operation using voice prompts

and indicators (LED and graphical indicators).

The CU-SPR is small, light, highly portable, and battery powered. It is highly suitable for use in

public, out-of-hospital settings.

1.2 Indicated Use
The CU-SPR is indicated for use on patients that are exhibiting the symptoms of sudden cardiac
arrest (SCA) with all of the following signs:

a) No movement and no response when shaken

b) No normal breathing

Do not use the CU-SPR on patients who show either of the following signs:
a) Movement or response when shaken

b) Presence of normal breathing

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

Pediatric Mode, and use the device.



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

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

use of the device.

1.4 Contraindications

None known.

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

usage of defibrillators.

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



2. Device Features

Adult/Pediatric Selection Switch Status LCD

Defibrillator Pads Connector

— Pads Storage Compartment

ASD Card A IrDAN

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

CPR Detection Indicator

Status Indicator

Pad Position Indicators
Power Button

Shock Button

SD Card Port



Power Button

i-Button

Status LCD, Status

Indicator

Shock Button

Adult/Pediatric

Selection Switch

Adult/Pediatric
Selection Switch

Cover

Defibrillator Pads

Connector

Pads Position

Indicators

Do-Not-Touch-Patient
Indicator
CPR Detection

Indicator

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

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

* checks the S/W version

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

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

¢ and checks for errors

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

Delivers defibrillating shock when pressed while flashing in

orange.

Selects Adult/Pediatric modes.

Covers the Adult/Pediatric Selection Switch to prevent

accidental switching.

Connects with the connectors of the pads.

Indicates the pads position on the patient.

Warns when not to touch the patient.

Indicates performance of CPR on the patient.

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

is not performed)



Battery Pack

IrDA Port

SD Card (External

Memory) Port

Pads Storage

Compartment

The disposable power source of the device.

Transmits and receives treatment data between the device

and a personal computer.

Port for copying device records to a SD card.

Stores pads.



3. Preparation for Use
3.1 Standard Package Contents

The following are the standard package contents of this device

&5 CU Medical Systems, Inc.

CU-SPR Semi-automated External Defibrillator Instructions for Use

DE ﬁ‘CU Medical Systems, Inc. <

Defibrillation ADULT/PEDIATRIC PADS

Instructions [UNEZS

= u
g 2
[0 Disposable Battery Pack |

=== 12v, 2880

d® -
A CE Gommmmne

[REF] CUSA11038S.

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

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

1 Battery Pack (Disposable) 1 Pack of Adult Pads (Disposable)

Please contact the manufacturer for replacement supplies (refer to [Appendix B: Parts and
Accessories] of these Instructions for Use).



/N\WARNING

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

the safety and effectiveness of the CU-SPR.

NOTICE

v Extra battery packs and pads are recommended.

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

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

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

these Instructions for Use.

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

As the battery pack is inserted, the device starts a self-test. If the device status is normaI,O
is shown on the Status LCD. If X is displayed on the Status LCD or flashes red or yellow on the
Status indicator after the self test, please refer to [Chapter 8 : Troubleshooting] of these

Instructions for Use.

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

these Instructions for Use.



® Storage and maintenance considerations:

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

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

* Store the CU-SPR in accordance with your local emergency first aid protocol.

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

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

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

access.

/\ WARNING

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

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



4. How to Use the CU-SPR

4.1 Chain of Survival
If you think that you are witnessing someone go down in sudden cardiac arrest, perform the chain

of actions recommended by the American Heart Association (AHA) in its Chain of Survival

emergency response to sudden cardiac arrest.

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

facility

NOTICE

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

defibrillator is available, perform CPR if necessary.



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

* Open the switch cover

CU Medical Systems, inc.

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

the figures below.

* Open the switch cover

g3 rn

Irz4y

CU Medical Systems, inc.

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



N rn

IrAav

CU Medicai Systems, inc.

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

+ DO NOT DELAY TREATMENT

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

/\ WARNING

* Never perform defibrillation in pediatric mode to a patient who is either heavier than 25 kg or

older than 8 years old. Ensure the slide key for Adult/Pediatric Mode is as shown on the bottom.

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

* You can switch the adult/pediatric selection switch before or after turning
on the patient. Once the pads are in place, you cannot change the defibrillation mode anymore.
When the mode is correctly selected, the defibrillation energy is set to an adult value (150 J) or
pediatric value (50 J).

@ Turn the device on by pressing the Power Button.

When the power turns ON the following occurs in sequence:

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

® Remove clothes from patient's chest.



@©cCAUTION

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

necessary.

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

device.

® Take pads out of the pads package.



@ Refer to the pictures on both pads.

Adult Pads

@©cCAUTION

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

for procedures on how to check the expiration date of the pads and pads maintenance.

4.3 Defibrillation in Adult Mode
Step 1: Place pads on the patient.
® Remove pad 1 from the single liner and stick the pad to the patient’s upper chest as shown

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

below.

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

instruction of the device.

NOTICE

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

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

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

/\WARNING

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

is wet, dry the skin first prior to using the device.

Step 2: Press the Shock Button if instructed.
The device acquires and analyzes the patient's ECG immediately after being connected. The
device will instruct you not to touch the patient by flashing the Do-Not-Touch-Patient Indicator and

by issuing the voice prompt: “Do not touch the patient, analyzing heart rhythm”. After analyzing



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

/\WARNING

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

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

from the patient.

@©cAuTION

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

non-shockable rhythm before shock delivery.

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

* continuous beep while the Shock Button flashes in orange.

* the device instructs you to press the flashing orange Shock button;

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

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

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

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

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

If the flashing Shock Button is not pressed within 15 seconds, the device will cancel the shock
delivery and disarm. Then, the device issues CPR instructions.
If the patient does not need defibrillation, the device will do the following in sequence:
« the device announces that the patient does not need a defibrillating shock and that you may
touch the patient.
« the CPR Mode Indicator is lit.
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« voice instruction for CPR starts.

/\ WARNING

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

» metal objects (such as bed frame or stretcher)

@©cCAUTION

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

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

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

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

replacement defibrillator is ready to use.
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Step 3: Perform CPR.
Perform CPR when the CU-SPR instructs you to do so.
By default, the CU-SPR gives voice instruction for CPR during pause for CPR after a shock

delivery.

[CPR Method]

1. Compression Point

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

hands are overlapped and parallel.

2. Compression Speed and Depth

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

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

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

the chest rise significantly.
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NOTICE

* If you have not been trained in CPR, you should perform only chest compression or follow
the instructions of the emergency medical services’ agent on the phone.

* If you are trained for CPR and able to perform ventilation, perform the chest compression
along with ventilation.

* The CPR guide can be set on an administrator's mode. Refer to [Section 5.3: Device Setting]

for more information.

@©cCAuUTION

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

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

NOTICE

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

When the patient is older than 1 year and younger than 8 years, set the Adult/Pediatric
Selection Switch to Pediatric Mode and perform defibrillation according to the voice instructions.
When the device is in pediatric mode, it automatically sets the defibrillation energy to 50 J and

provides pediatric CPR guide.

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

either chest or back.

NOTICE

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

5.1 Maintenance After Each Use

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

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

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

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

Supplies] on how to replace the pads.

/\WARNING

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

regardless of the expiration date.
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5.2 Saving and Transferring Treatment Data
5.2.1 Device Usage
This device automatically saves the following treatment data:

* ECG data

» Usage information
The treatment data is automatically recorded in the internal memory. This data is not erased even
if the device is turned off. The recorded treatment data may be transferred to a personal computer
(PC).

@©cCAuUTION

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

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

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

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

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

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

1. Copying Treatment Data by Using the SD Card
® Format the SD card on the PC to FAT (FAT16) format.
@ Open the SD Card Cover on the device and insert the SD card into the port.

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

data exists.

NOTICE

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

cancel the copying of the file.

2. Transferring Treatment Data via IrDA

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

® When copying is completed, the mode changes to CPR guide setting mode. Refer to [Section

5.3: Device Setting] for details regarding changing CPR guide setting.

If there is no treatment data in the device’s internal memory:

The device mode changes to CPR guide setting mode after informing you that no treatment data

exists.
@©cCAUTION
* The distance between the IrDA port on the device and the IrDA adapter should be within 30

cm, while their angle should be within £15°. Also, since external light source affects the IrDA,

try to use it in indoors and away from fluorescent and/or incandescent lamps.

5.3 Device Setting
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5.3.1 CPR Guide Setting
The default CPR setting on CU-SPR is 5 cycles with 30 chest compressions and 2 breaths in
accordance with the American Heart Association (AHA) 2010 CPR Guidelines. However, you may
customize these.
You can set the following:

* Number of chest compressions

* Number of ventilation

* Number of cycles

* Number of chest compressions per minute

+ Pausing time

* Detailed guide selection

5.3.2 Setting the CPR Guide

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

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

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

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

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

NOTICE

» Password: press the following buttons in sequence:
i-Button > i-Button - Shock Button > i-Button > Shock Button > Shock Button

DO NGOG

® The voice guide will give information regarding the current CPR guide setting.

@ Press the Shock Button to change the setting, or press the i-Button to proceed to the next step.

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



® When the setting is completed, the voice guide will give information regarding the set CPR
guide, which may be saved or canceled.
® Press the i-Button to save or the Shock-Button to cancel according to voice instructions.

® When the CPR guide setting is either saved or canceled, the device automatically shuts down.

[Table 1] CPR Guide Setting Options

Setting
Number Range Unit Default Description
Option
Number of Perform 30 compressions.
1 Chest 15, 30 15 30
Compression
Number of Give 2 breaths.
2 Oto2 1 2
Ventilation
Number of Perform 5 cycles of chest
3 21010 1 5
Cycles compression and ventilation.
Chest 100 t Compress the chest at a rate of
(o}
4 Compression 120 5 100 100 compressions per minute.
Rate
CPR Pause 30 to Pause for 120 seconds
5 30 sec. 120 sec.
time 180 sec. (2 minutes).
Turns ON or OFF detailed voice
Detailed
instructions for the chest
6 Guide On/Off Off
compression and ventilation when
Selection

performing CPR.
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NOTICE

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

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

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

chest compression rate is fixed at 30 regardless of the set chest compression rate.
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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.
» Standby Conditions
The device is stored together with the defibrillator pads and the battery pack is inserted -
ready to be used in an emergency
Temperature: 0C ~50C (32°F ~ 122°F)
Humidity: 5% ~ 95% (non condensing)
« Storage/Transport Environment
device only, no defibrillator pads and battery pack included
Temperature: -20C ~60°C (-4°F ~ 140°F)

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

* Do not store the device in areas where there is high vibration (in excess of
Road Transportation and Helicopter Minimum Integrity of MIL-STD-810G Method 514.5C)

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

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

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

no user serviceable components inside the device.
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6.2 Maintenance

6.2.1 Device Inspection

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

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

@©cCAuUTION

* Inspect the CU-SPR daily to ensure that it is always ready for an emergency. Check the
current status of the device, battery, and pads as displayed on the Status LCD and Status
Indicator. Refer to [Section 8.2: Device Status] for information regarding the Status LCD and

Status Indicator.

6.2.2 Replacing Supplies
Refer to [Section 8.2: Device Status] for information regarding the Status LCD and Status Indicator.
Replace the battery pack or the defibrillator pads when it is depleted or when they go beyond their

expiration date, respectively.

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

the device. Refer to the figure below.

Y
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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.

N CU Medical Systems, Inc.

ZRE BFAN 2%S SASHZ 130-1

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

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

@©cCAUTION

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

* Never attempt to recharge the disposable battery pack.
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Replacing the Pads

» Check the pads status on the Status LCD and Status Indicator daily. Do not use pads

that are beyond the expiration date.

» Check the pads package for damage.

» Check the cable outside the packaging pouch for possible defects.

* Only pads provided by the manufacturer should be used with the CU-SPR.

Replacing Pads

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

date.

/ \

/ \

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

A — —

> LASTioNS

&
«"';/

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

LOT
=

p A

YMMDDY-XX

YYYY-MM

The expiration date is marked as
follows:

MM /YYYY

YYYY — Year

MM — Month

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

your fingers, pull it out, and take the pads out from the Pads Storage Compartment as

illustrated below.
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3. Insert the pads connector of the new pads into the Defibrillator Pads Connector, and then put

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

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

* Dilute soap and water

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

* Dilute ammonia-based cleaners

* Dilute hydrogen peroxide

@©cCAUTION

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

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

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

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

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

* Do not use a detergent containing abrasive ingredients.

* Do not sterilize the CU-SPR.
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7. Disposal

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

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

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

part by the manufacturer or designated company.

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

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

Insertion Test | Perform this test:

» Before the device is deployed

* After each use

* When replacing the battery

* When the device is suspected to be damaged

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

seconds).

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

* Press the Power Button

» Wait for the device to turn OFF.

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

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

defibrillator pads.

If no error is detected, O will be displayed on the Status LCD.
If an error is detected, x will be displayed on the Status LCD and
the i-Button will flash in red. When the i-Button is pressed as directed

by the voice instructions, the device will report the error and turn itself

off. Refer to [Section 8.3: Troubleshooting] for more information.
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Power ON Test

The device performs a self-diagnostic test when the Power Button is

pressed

Run-time Test

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

Periodic
Self-Diagnostic
Test

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

the battery status, pads status and internal circuits.

If the device fails to perform any self-test during use and is unable to defibrillate, it will instruct the

you to replace the device and start the voice instruction for CPR. In order to check the error, turn

the device off by pressing the Power Button. If you press and hold the i-button, the voice will direct

the you to press the blinking red i-Button. You can verify the cause of the error via the voice

instruction by pressing the i-Button. Refer to [Section 8.3: Troubleshooting] for more information.

@©CAUTION

¢ It is recommended to run the battery insertion test only during the times enumerated in the

table above. The battery insertion test consumes battery power and will shorten battery life if

done more frequently than necessary.



8.2 Device Status

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

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

Do-Not-Touch-Patient
Indicator: Off

You may touch the patient.

Do-Not-Touch-Patient
Indicator: Light

You may not touch the patient.

CPR Detection Indicator: Light

Indicates that CPR is being performed.

CPR Detection Indicator:
Flashing

Indicates that CPR is not performed or not
properly performed.

i-Button: Flashing in Red

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

Shock Button:
Flashing in Orange

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

The device informs you of its current status or of problems via status indicators, beeps, and/or

voice instruction. Refer to the following for details:

8.3.1 Troubleshooting While the Device is Operating

Status LCD
Device Operation

An error has occurred in
the device.

Immediately replace the
defibrillator and perform
CPR if appropriate.

Voice Prompt :

“Low battery”,

“Replace the battery with a new

”

one.

The battery is low.

Replace the battery with a
new one.

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

The Pads Connector is
disconnected

Ensure the Pads
Connector is properly
connected.

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

The pads has been
previously used.

Replace the pads with a
new one.

Voice Prompt :

” The pads are beyond their
expiration date”,

“Replace the pads with a new one”

The pads has expired.

Replace the pads with a
new one.

Voice Prompt :
” Press the pads firmly to the bare
skin of the patient”

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

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

Voice Prompt :
” No shock delivered”

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

Press the pads firmly to the
patient's skin.

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

Voice Prompt :
” Shock button was not pressed”

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

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

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

® Quickly replace the defibrillator if possible.

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

necessary. Continuously check the patient's condition and perform CPR until the emergency

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

goes into Administration Mode.

After going into Administration
Mode, the device will issue the

voice instruction “Press the

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

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

Contact us by referring to [Chapter

9: Device Service].

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

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

Device Warranty

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

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

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

covered under this warranty.

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

* Other failure or damage caused by inappropriate operation.
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Service

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

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

* When the CU-SPR is not operating properly, immediately bring it for servicing to an authorized

service center.

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

Device classification Semi-Automated External Defibrillator

Device Name i-PAD Model Number CU-SPR

Serial Number Date of Purchase

Sales Representative

Name
Address

User

Information

Contact no.

Brief description of the

problem
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Appendix

A . Rescue Protocol

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

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

YES
v

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

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

)

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

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

}

Voice Prompt: “Tear open the pads packaging.”

\
¥

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

)

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

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

}

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

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

YES
4

Voice Prompt: “Shock advised.” v

“Stand

clear.”

»

Voice Prompt: “Charging now.” «—NO

Charging
Complete?

YES
4

Voice Prompt: “No shock advised.”

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

A

Within 15 seconds

A

Voice Prompt: “Shock delivered.”

Voice Prompt: “Shock button was not pressed.”

)

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

A

]

Voice Prompt: “You may touch the patient.”

}

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

ithin 15 seconds,
i-button is:?

i NO

Voice Prompt: Re-analyzing

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

heart rhythm in 40 seconds.”

l

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

Pediatric
Adult or Pediatric?

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

» Voice Prompt: “Beat Sound”

Pediatric
Adult or Pediatric?

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

|

Voice Prompt:
“Breathe”

Number of Cycle > 5

YES

NO

49



B . Parts and Accessories

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

following table.

B.1 Standard Accessories

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

B.2 Optional Accessories

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

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

@
Power ON/OFF button
U

i-Button

@ SHOCK button

) “ Adult / Pediatric Selection Switch
1-8)

Do-Not-Touch-Patient Indicator

CPR Detection Indicator

—r

|- BF type, defibrillation-proof equipment

>

Attention: Refer to accompanying documents.

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

N
m
5

Serial Number

Date of manufacture

Authorized EU Representative

Do not discard the battery indiscriminately.

Discard in accordance with local regulations.

Manufacturer

Refer to instruction manual/booklet

General warning sign

o> O LI LE

General prohibition sign




C.2 CU-SPR Packaging

Stack up to 6 cartons high only

N
a
]

T T This side up
‘g
T Keep dry

Fragile; breakable

g Use no hooks

108°F 1 43°C

Storage Temperature limits: 0°C to 43°C(32°F to 109°F)

32F/0°C

': :‘ Recyclable

c € CE Mark; meets the requirements of the European Medical Device
2460 | Directive 2007/47/EC and its revisions.

Authorized EU Representative

Manufactured Date

| EC |REP]
SN Serial Number
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C.3 Accessories
C.3.1 Disposable Battery Pack (CUSA1103BS)

LiMn02::| Lithium Manganese Dioxide Battery

LOT LOT Number

Manufactured Date

Manufacturer

Do not break or apply pressure on the battery.

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

Refer to instruction manual/booklet

General warning sign

Warning: Flammable material

PBOI@L L

CE Mark

‘)
m
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C.3.2 Pads (CUA1904S)

QEJ/-‘??}E Temperature limits: 0°C to 43°C(32°F to 109°F)
LOT Lot number

g Expiration date

REF Order reference number

® Single use only; do not reuse

Do not fold or bend.

L Contains no latex
Contains no Latex

o MM/ YYYY
(R Expiration Date and Lot number sticker
(3T 1234567890
A Attention: Refer to accompanying documents

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

1CPR

1 Cycle

Abrasive

Adhesive Material
on the Pads
(Gel)

Adult

American Heart
Association (AHA)
2010 CPR

Guidelines

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

cycles as default)

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

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

detailed setting method.

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

device.

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

of the pads.

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

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

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

information.
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Arrhythmia

Battery Pack

Cardiac Arrest

Patient

Communication

Port

Condensation

CPR Mode

Defibrillation

Defibrillator Pads

Connector

Disposable Battery
Pack

ECG

An abnormal heart rhythm.

A disposable battery that supplies power to the CU-SPR.

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

response, no movement and no normal breathing.

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

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

humidity.

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

more information.

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

arrest.

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

with defibrillator pads.

A disposable battery pack that provides power to the device.

Never charge this battery pack.

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

electrical rhythm as detected by the defibrillation pads.
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Electric Shock

Error

Fibrillation

Flashing

i-Button

IrDA Port

Light

Operation Mode

Pads

Pad 1

Pad 2

This device charges large energy in a short time and performs

defibrillation via an electric shock.

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

to [Section 8.3: Troubleshooting] for more information.

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

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

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

change the CPR guide settings.

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

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

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

that the device is properly operating.

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

(disposable) for defibrillation.

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

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

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

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

PC S/W CU Expert
(CU-EX1)

Pediatric

Power Button

Device

Pads liner

SD Card

Self- Test

Internal discharge

(disarm)

The connector on the pads that is used to connect the pads
with the CU-SPR.

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

accessories if you want to purchase this software.

The child in these Instructions for Use is defined as a person
who is older than 1 year and younger than 8 years as well as
lighter than 25 kg.

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

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

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

The liner that protects the conductive gel of the pads during

storage inside the pads pouch.

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

the device.

Self diagnostic tests that verify the proper operation of the

subsystems of the device.

The CU-SPR dumps the charge in its defibrillating capacitor
into an internal load If you do not press the Shock Button or if
the device determines that the patient does not need an

electric shock due to the change in the patient's ECG.
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Semi-Automated
External
Defibrillator
(AED)

Shock Button

Standby Mode

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

the shock delivery by pressing the SHOCK button.

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

a cardiac arrest patient.

The mode of the CU-SPR when the Power Button is OFF but
the battery pack is inserted. If is er«n on the Status
LCD while the device is in standby mode, the device is ready

to be used as needed in an emergency).

Refers to CU Medical Systems Inc.
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E . Device Specifications

Model Name: CU-SPR

Physical

Category Nominal Specifications

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

Environmental
Category Nominal Specifications
Operational Status (The device is in emergency use)
Temperature: 0C ~50C (32°F ~ 122°F)
Humidity: 5% ~ 95% (non condensing)
Standby Status (The device is stored together with the defibrillator pads and the battery pack is
inserted - ready to be used in an emergency)
Temperature: 0C ~43C (32°F ~109°F)
Humidity: 5% ~ 95% (non condensing)
Storage /Transport Status (device only, no defibrillator pads and battery pack included)
Temperature: -20C ~60C (-4°F ~ 140°F)

Humidity: 5% ~ 95% (non condensing)

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

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

Sealing IEC 60529: IP55
ESD Meets IEC 61000-4-2:2008
EMI (Radiated) Meets IEC 60601-1-2 limits, method EN 55011:2016 +A1:2017

Group 1, Class B
EMI (Immunity) Meets IEC 60601-1-2 limits, method EN 61000-4-3:2006 +A2:2010 Level 3
(10V/m 80MHz to 2500MHz)
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Defibrillator
Category
Operating Mode
Waveform

Output Energy

Charge Control

Charging Time

Time from initiation of rhythm analysis (voice instruction:
“DO NOT TOUCH PATIENT, ANALYZING HEART RHYTHM”)
to readiness for discharge (voice instruction: “PRESS THE
FLASHING ORANGE BUTTON, NOW. DELIVER SHOCK, NO

Time from Power ON to readiness for discharge
(voice instruction: “PRESS THE FLASHING ORANGE

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

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

Controlled by an automated patient analysis system

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

needed." is issued.

New battery pack
10 Seconds, typical

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

New battery pack: 16" shock
discharge 25 Seconds, typical

BUTTON, NOW. DELIVER SHOCK, NOW”)

Charging

Indicator

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

e Beeper

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

Shock

Discharge

Shock Delivery

Shock Delivery

Vector

Patient Isolation

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

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

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

the charge.

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

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

detached from the device.

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

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

e Adult pads in the anterior-anterior position

e Pediatric pads in the anterior-posterior position

Type BF, defibrillation protected



current(A)

»

time(ms)

Biphasic Truncated Exponential Type.

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

B = second phase duration0

C = interphase duration

D = peak current

Output Waveform for Adult (150 Joules)

25 24 24 64.5 147.8 150(£15%)
50 4.4 4.4 32.7 149.7 150(+15%)
75 6.3 6.3 225 151.5 150(+15%)
100 8.8 8.8 15.9 148.1 150(+15%)
125 10.7 10.7 13.0 149 150(£15%)
150 12.7 12.7 11.0 148.2 150(£15%)
175 15.0 15.0 9.5 148.8 150(+15%)

Output Waveform for Child (50 Joules)

25 2.3 23 35.4 50.2 50(£15%)
50 4.3 4.3 18.4 50.7 50(+15%)
75 6.3 6.3 12.3 49.7 50(£15%)
100 8.5 8.5 9.1 495 50(£15%)
125 10.6 10.6 7.3 50.3 50(£15%)
150 12.7 12.7 5.8 49 50(£15%)
175 15.0 15.0 4.9 49.6 50(£15%)



ECG Acquisition
Category
Acquired ECG Lead

Frequency Response

ECG Analysis System

Category

Function

Impedance Range

Shockable Rhythms

Non Shockable

Rhythms

Analysis Protocol

Sensitivity and

Specificity

Nominal Specifications

Lead Il

1 Hzto 30 Hz

Nominal Specifications

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

determine whether it is shockable or non shockable

250 to 175Q (shock will not be delivered if the patient’s impedance is
beyond this range).

Ventricular Fibrillation or Fast Ventricular Tachycardia

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

directs you to perform CPR.

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

analysis.

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

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

Category

Control Devices

Status LCD

Indicator

Speaker

Beeper

Battery Level

Low Battery

Indicator

Voice Instruction

Nominal Specifications

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

Displays device status.

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

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

Pads Connector Status Indicator: Flashes red or yellow depending on the
status of the battery and pads

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

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

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

Red i-Button: Flashes when an error occurs.

Plays back voice instructions.

Various beeping output

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

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

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

operation.

Guides the user via voice instructions.
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Self-Diagnostic Test

Auto e Power On Self-Test, Run-time Self-Test
e Daily, Weekly, and Monthly Self-Test

Manual Battery Pack Insertion Test (done when the user inserts the battery pack into the

battery pack compartment of the device)

Disposable Battery Pack

Category Nominal Specifications
Battery Type 12V DC, 2.8Ah LiMnOz2, Disposable: Standard
Capacity At least 50 shocks for a new battery

or 4 hours of operating time at room temperature

Standby Life (After At least 2 years from the date of manufacture if stored and
Inserting the Battery) maintained in accordance with the instructions in this document.
Temperature Ranges e Operating

Temperature: 0C ~50C (32°F ~ 122°F)
e Storage

Temperature: -20C ~60C (-4°F ~ 140°F)

Adult Defibrillation Pads (CUA1904S)

Category Nominal Specifications

Type Adult/Pediatric

Electrode Area 120 cm?

Cable Length Total 120 cm (Inside the pouch: 95 cm, Outside the pouch: 25 cm)
Shelf life At least 24 months from the date of manufacture
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Data Storage and Transfer
Category Nominal Specifications
IrDA For PC communications

Internal Memory Data 5 individual treatments, up to 3 hours per treatment

Capacity

SD Card External memory. Data may be copied from the internal memory to the SD

Card.

67



F . Electromagnetic Compatibility

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic emissions
The CU-SPR is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The

customer or the user of the CU-SPR should assure that it is used in such an environment.

Emissions Test Compliance Electromagnetic environment - guidance

The CU-SPR uses RF energy only for its internal
RF Emissions G 1 function. Therefore, its emissions are very low and
roup
CISPR 11 are not likely to cause any interference in nearby

electronic equipment.

RF Emissions

Class B
CISPR 11
The CU-SPR is suitable for use in all
Harmonic emissions establishments, including domestic establishments
Not applicable
IEC 61000-3-2 and those directly connected to the public low-
voltage power supply network that supplies
Voltage fluctuations /
buildings used for domestic purposes.
flicker emissions Not applicable
IEC 61000-3-3
/\WARNING

* The CU-SPR should not be used adjacent to or stacked with other equipment.
If adjacent or stacked use is necessary, the CU-SPR should be observed to verify normal

operation in the configuration in which it will be used.
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Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity
The CU-SPR is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The

customer or the user of the CU-SPR should assure that it is used in such an environment.

IEC 60601-1 test Complianc Electromagnetic
Immunity Test
level e level environment - guidance
+6 kV Floors should be wood, concrete or
Electrostatic +6 kV Contact
Contact ceramic tile. If floors are covered
discharge (ESD)
with synthetic material, the relative
IEC 61000-4-2 +15 kV air +15 kV air L
humidity should be at least 30%
+2 kV for power
Electrical fast . Mains power quality should be that
supply lines Not
transient/burst ] of a typical commercial or hospital
+1 kV for input/output | Applicable .
IEC 61000-4-4 environment
lines
11 kV differential Mains power quality should be that
Surge Not
mode of a typical commercial or hospital
IEC 61000-4-5 Applicable .
+2 kV common mode environment.
<5 % Ut (>95% dip in Mains power quality should be that
Ur) for 0.5 cycles of a typical commercial or hospital
Voltage dips, short ; ; c
L environment. If the user of the CU-
interruptions and | 40 % Ut (60% dip in
SPR image intensifier requires
voltage variations | Ut) for 5 cycles Not
continued operation during power
on power supply L Applicable
70 % U (30% dip in mains interruptions, it is
input lines
Ur) for 25 cycles recommended that the CU-SPR
IEC 61000-4-11 . . -
<5 % Ur (>95% dip in image intensifier be powered from
Ur)for5s an uninterruptible power supply.
3 A/m 3 A/m Power frequency magnetic fields
Power frequency
should be at levels characteristic of
(50/60 Hz)
a typical location in a typical
magnetic field
commercial or hospital
IEC 61000-4-8
environment.
NOTE Ur is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity
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The CU-SPR is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer

or the user of the CU-SPR should assure that it is used in such an environment.

Immunity IEC 60601 Test Complia
Electromagnetic environment - guidance

Test level nce level
Portable and mobile RF communications
equipment should be used no closer to any part
of the CU-SPR, including cables, than the
recommended separation distance calculated
from the equation applicable to the frequency of
the transmitter.
Recommended separation distance
Conducted | 3 Vrms 3 Vrms
RF IEC 150 kHz to 80 MHz d = [ﬁ]\/ﬁ
61000-4-6 | outside ISM bands? Vi
10 Vrms 10 Vrms
150 kHz to 80 MHz d = [%]\/F
in ISM bands®
Radiated 10 V/m 10 V/Im 12
RF IEC 80 MHz to 2,5 GHz d = [E]\/F 80 MHz ~ 800 MHz
61000-4-3
20 V/m 20 V/Im 23
80 MHz to 2,5 GHz d = [E]\/ﬁ 800 MHz ~ 2,5 GHz

where P is the maximum output power rating of
the transmitter in watts (W) according to the
transmitter manufacturer and d is the
recommended separation distance in metres
(m)°

Field strengths from fixed RF transmitters, as
deter-mined by an electromagnetic site survey?®,
should be less than the compliance level in each
frequency ranged.

Interference may occur in the vicinity of

equipment marked with the following symbol:

()

NOTE 1. At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
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NOTE 2. These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is

affected by absorption and refection from structures, objects and people.

The ISM (industrial, scientific and medical) bands between 150 kHz and 80 MHz are 6,765
2| MHz to 6,795 MHz; 13,553 MHz to 13,567 MHz; 26,957 MHz to 27,283 MHz; and 40,66 MHz
to 40,70 MHz

The compliance levels in the ISM frequency bands between 150 kHz and 80 MHz and in the
frequency range 80 MHz to 2.5 GHz are intended to decrease the likelihood that
mobile/portable communications equipment could cause interference if it is inadvertently
brought into patient areas. For this reason, an additional factor of 10/3 is used in calculating

the recommended separation distance for transmitters in these frequency ranges

Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless)
telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV
broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic
environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be
considered. If the measured field strength in the location in which the CU-SPR is used
exceeds the applicable RF compliance level above, the CU-SPR should be observed to verify
normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be

necessary, such as reorienting or relocating the CU-SPR

Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than [V1] V / m.

Recommended separation distances between portable and mobile RF



communications equipment and the CU-SPR

The CU-SPR is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF
disturbances are controlled. The customer or the user of the CU-SPR can help prevent
electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF
communications equipment (transmitters) and the CU-SPR as recommended below, according to the

maximum output power of the communications equipment.

Separation distance according to frequency of transmitter [m]

Rated
. 150 kHz to 80 MHz 150 kHz to 80 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2,5
maximum
outside ISM bands | MHz in ISM bands GHz
output

power of d = [ﬁ]\/ﬁ d = [%]\/ﬁ d=7]

transmitter Vi

12 23
E]‘/F d= [H]‘/F

[W] E1= E1= E1= E1=
V1=3Vrms V2 =10 Vrms
10 V/im 20V/m | 10V/m | 20 V/Im
0.01 0.06 0.12 0.12 0.06 0.23 0.16
0.1 0.11 0.38 0.38 0.19 0.73 0.36
1 0.35 1.20 1.20 0.60 2.3.0 1.15
10 1.11 3.79 3.79 1.90 7.27 3.64
100 3.50 12.00 12.00 6.00 23.00 11.50

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended
separation distance d in meters (m) can be determined using the equation applicable to the
frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter in
watts (W) according to the transmitter manufacturer.

NOTE 1) At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range
applies.

NOTE 2) The ISM (industrial, scientific and medical) bands between 150 kHz and 80 MHz are
6,765 MHz to 6,795 MHz; 13,553 MHz to 13,567 MHz; 26,957 MHz to 27,283 MHz; and 40,66
MHz to 40,70 MHz.

NOTE 3)An additional factor of 10/3 is used in calculating the recommended separation distance
for transmitters in the ISM frequency bands between 150 kHz and 80 MHz and in the frequency
range 80 MHz to 2.5 GHz to decrease the likelihood that mobile/portable communications
equipment could cause interference if it is inadvertently brought into patient areas.

NOTE 4) These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is

affected by absorption and refection from structures, objects and people
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Instrucciones de uso
CU-SPR

La informacién de estas Instrucciones de uso son de aplicacion para el CU-SPR. Esta
informacion esta sujeta a cambios. Péngase en contacto con CU Medical Systems, Inc. o sus

representantes autorizados para obtener informacion relativa a las modificaciones.

Historia de revisién

Edicion 1

Fecha de publicacion: 1 de julio de 2021
N.° de documento: SPR-OPM-ES-01
Publicado por: CU Medical Systems, Inc.

Impreso en la Republica de Corea.

Copyright
© 2021 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
El CU-SPR cumple con los requisitos de la Directiva de Dispositivos Médicos 2007/47/CE y sus

revisiones.

c € 2460

Importante:
La desfibrilacion debe llevarse a cabo rapidamente en caso de paro cardiaco repentino. Como
las posibilidades de éxito se reducen entre un 7% hasta 10% por cada minuto que se retrasa la

desfibrilacion, se debe realizar la desfibrilacién a su debido tiempo.



Contacto

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

Producto y otras dudas

Equipo de venta internacional

130-1, Donghwagongdan-ro, Munmak-eup, Wonju-si,
Gangwon-do, Republica de Corea 26365

Tel.: +82 31 421 9700/Fax: +82 31 421 9911
Direcciones de correo electrénico: admin@cu911.com

Servicio y asistencia técnica

Equipo de atencién al cliente

130-1, Donghwagongdan-ro, Munmak-eup, Wonju-si,
Gangwon-do, Republica de Corea 26365

Tel.: +82 31 421 9700/Fax: +82 31 421 9911
Direcciones de correo electrénico: service@cu911.com

CU Medical Germany GmbH
DE-IM-000005078

Berliner Str. 44, 10713 Berlin, Alemania

Tel.: +49 30 6781 7804

Fax: +49 30 6782 0901

Direcciones de correo electrénico: info@cu-europe.com

Medical Device Safety Service
E DE-AR-000005430

Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Alemania
Direcciones de correo electronico: service@cu911.com



IA M
"'I‘IAU

Intelligent Public Access Defibrillator

CU-SPR

CU Medical Systems, Inc.



Contenido

INTRODUCCION 6
DESCRIPCION GENERAL 7
1. INTRODUCCION 8
1.1 DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO ...oivieieieceeeeeeeeesiesesseseesssssssssssssesssssssssssssssssssssssssassasssssssssssssssssssssasssssssssnes 8
1.2 USO RECOMENDADO ..ottt sttt ssssssss s s sssassssassssassssssssassassssssssssssssssassssssssssssnssssnssons 8
1.3 USUARIOS DEL PRODUCTO ...t ssesesssesssssssssss st sssassssassssassssssssssssssassssasssssssasassssssssssssssssssases 9
T4 PROTOCOLO LOCAL ..ottt sttt a st ss s s s s s sssssassssasessassssssassssssssssssassssnsans 9
1.5 INFORMACION ADICIONAL ..ottt sassssss s st s ssssssasasssssssssssssssssssssssssssssessasssssssssssssesases 9
2. CARACTERISTICAS DEL DISPOSITIVO 10
3. PREPARACION PARAEL USO 13
3.1 CONTENIDOS DEL PAQUETE ESTANDAR ..ottt ssessssas s ssssssssassassssasssassssassssassssssssssssasens 13
3.2 CONFIGURACION DEL CU-SPR ...ttt sttt sas s ssans 14
4. COMO UTILIZAR EL CU-SPR 16
4.1 CADENADE SUPERVIVENCIA ..ottt sttt ss e sas st s sssassssasassasensassasassssssssssssssases 16
4.2 PREPARACION PARA LA DESFIBRILACION .....ooviuiieieieceiecesiseeee st asssssssassssasssasssssssssssassases 17
4.3 PROCEDIMIENTOS DE DESFIBRILACION DE UNA VICTIMAADULTA.....ovitieitreeeeseeeesieeeessesessssessssassssaes 20
4.4 PROCEDIMIENTOS DE DESFIBRILACION PARA VICTIMAS PEDIATRICAS ....ooveeeteeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseseens 25
5. DESPUES DE UTILIZAR EL CU-SPR 27
5.1 MANTENIMIENTO DESPUES DE CADA USO ... seeessesssses s sasssssssssssssassssassssssssssssssasassens 27
5.2 GUARDAR Y TRANSFERIR DATOS DE TRATAMIENTO .....coiuiiieiieeeieeesiseesesssesssessssssssssssssssessssssssssssssssens 27
5.2.1 USO del diSPOSItIVO.....cccoeeiieeeeieee e 27
522 Transferencia de datos de tratamiento .........c.oveeeiieiieeiie e 28
5.3 CONFIGURACION DEL DISPOSITIVO....oiiiiuiiieieiieiesieeeeestseesssaesssssssssssssssssssssssassssassssassssssssssssssssssssssssssssens 29
5.3.1 Configuracion de las instrucciones para RCP...........cooiiiiiiiiiiieeeeeeeeeee 29
5.3.2  Configurando las instrucciones para RCP ..........ccccciii, 29

6. MANTENIMIENTO 32
6.1  ALMACENAMIENTO DEL DISPOSITIVO ....ovuvinieiieciieeeeieeeeseisee s ssssssassssssassassssassssasssssssssssssssssssssssassses 32
8.2 MANTENIMIENTO ..ottt et tss st ssss e st s ss s sa st ssasasssssasassssassssassssassssasessassssssssasssas 33
6.2.1 Inspeccion del diSPOSItIVO ... e 33
6.2.2 SUSHItUCION A SUMINISIIOS ... et e e e 33



6.2.3 Limpieza del CU-SPR ...

7. ELIMINACION

8. RESOLUCION DE PROBLEMAS

8.1  AUTOCOMPROBACIONES......cvumcrireremermeeisserineesssesssnsessessesessesessssnesssesssessisecsssssssesssnssssnssssnssssssisessssecssnecss

8.2  ESTADO DEL DISPOSITIVO ..ouuvumremicrmneiseerisemmaneessnesiseesiecseseesssesssesesssessssssssnsessessssessesessssnssssssssessinscssnsessesses
8.2.1 [0 o Lo = 7T [ TP
8.2.2 [ o [T = o o PP
8.2.3 L@ 11 oL aTo [ [o%=To o] T

8.3  RESOLUCION DE PROBLEMAS ......cccvumcrimcimneeisceimessineesssesisesisecsesecsssessisesisessissessssesssssssesssnmesssnssssssisesssnecss
8.3.1 Resolucion de problemas mientras el dispositivo estd en funcionamiento ............
8.3.2 Resolucion de problemas mientras el dispositivo no esta en funcionamiento

(Y oTe oo [ T o =T = ) PSP

9. REPARACIONES DEL DISPOSITIVO

APENDICE

38

39

39
40
40
41
41
42
42

43

45

48



Introduccion

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

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

"Dispositivo" se refiere a [CU-SPR]

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

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

"Bateria" se refiere a una bateria desechable.

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

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

/\ ADVERTENCIA

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

/\ PRECAUCION

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

AVISO

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



Descripcién general

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

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

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

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

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

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

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

centro de reparacion autorizado.

/\ ADVERTENCIA

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

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



1. Introduccion

1.1 Descripcion del dispositivo

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

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

en pocos minutos.

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

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

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

de voz e indicadores (indicadores LED y graficos).

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

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

cardiaco repentino (PCR) con todos los siguientes signos:

a) Ausencia de movimiento y de respuesta al zarandearlos

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

a) Movimiento o respuesta al zarandearlos

b) Presencia de respiracién normal



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

se formen en el uso del dispositivo.

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

requisitos relacionados con la posesion y uso de desfibriladores.

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

cualquier informacion adicional sobre el CU-SPR.



2. Caracteristicas del dispositivo

Modo Adulto/Pediatrico

LED de estado:

LCD de estado

Conector de las almohadillas

Boton de seleccion
s =l

del desfibrilador

Compartimento para el almacenamiento

«—— de almohadillas

CU Medical Systems, Inc.

/

Indicador de
tocar al pacie
Indicador de
instruccioén de
acceso temprano

Bateria

no
nte

Desfibrilacion
Indicador

Indicador de
paso de RCP

deteccion de RCP

Indicador de

Indicadores de posicion de la almohadilla

Puerto IrDA
Puerto USB

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



Boton de encendido

LED de estado:

LCD de estado

Botén de descarga

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

Conector de las
almohadillas del

desfibrilador

Indicadores de
posicion de las

almohadillas

Indicador de
instruccion de acceso

temprano

Indicador de no tocar

al paciente

Desfibrilacion

Indicador

Indicador de paso de
RCP

Enciende o apaga el dispositivo (cuando el dispositivo esta

encendido, se ilumina un LED verde)

Muestra el estado actual del dispositivo.

Muestra el estado actual del dispositivo.

Proporciona una desfibrilacion cuando se presiona mientras

parpadea en naranja.

Selecciona el modo adulto o pediatrico.

Se conecta con los conectores de las almohadillas.

Indica la posicion de las almohadillas en el paciente.

Sugiere un reconocimiento inmediato ante una parada cardiaca

y la activacién del sistema de respuesta de emergencia.

Avisa de cuando no se debe tocar al paciente.

Cuando sea necesaria una desfibrilacion, sugiere proporcionar

una descarga de energia eléctrica.

Indica el paso del ciclo de RCP.



Indicador de
deteccion de RCP

Bateria

Puerto USB

Compartimento para

el almacenamiento de

almohadillas

Indica el rendimiento de la RCP en el paciente.

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

Fuente de alimentacion desechable del dispositivo.

Puerto para copiar registros del dispositivo a un USB.

Almacena almohadillas con una tapa magnética retirable.



3. Preparacién para el uso

3.1 Contenidos del paquete estandar
A continuacién figura el contenido estandar que se incluye con este dispositivo:

SNy

H e V¥ p ]

Inteligent Puic Access Defbilator
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K CU Medical Systems, Inc. j
Desfibrilador externo semiautomatico
CU-SPR

Instrucciones de uso

:-' CU Medical Systems, Inc. =<

Defibrillation ADULT/PEDIATRIC PADS

Instructions

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

Disposable Battery Pack (4CR17345) 1301, Donghwagongdan-ro, Munmak-eup,
Wonju-s1, Gangwon-do, Republic of Korea
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@ Tear cpen the packaging of the pads.
@ Remove the pads from the packaging
© Peel off Ihe protective cover of the conducting gel of the pads.

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

1 bateria desechable 1 Paquete de almohadillas de
adulto/pediatricas (Desechable)
> Las imagenes que se muestran en este documento podrian ser diferentes del aspecto real del dispositivo y los accesorios.
Por favor, pédngase en contacto con el fabricante para obtener suministros de repuesto

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



/\ ADVERTENCIA

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

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

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

Systems, Inc.

AVISO

* Se recomienda adquirir baterias y almohadillas adicionales.

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

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

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

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

* Comprobacion del nivel de la bateria

* Comprobacion de la conexion del conector de las almohadillas

* Comprobacion del estado de las almohadillas

* Comprobacion del botén



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

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

® Consideraciones de almacenamiento y mantenimiento:

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

un almacenamiento del dispositivo adecuado.

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

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

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

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

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

acceder a ellos de forma facil y rapida.

/\ ADVERTENCIA

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

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

fabricante deberan ser utilizados con el CU-SPR.



4. Como utilizar el CU-SPR

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

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

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

AVI1SO

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



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

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

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

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

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

» Comprobacién de si las almohadillas estan usadas

» Comprobacién de la fecha de caducidad de las almohadillas

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

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

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

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

¢ |nstruccion de voz: "Modo Adulto".

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

adulto/pediatrico para cambiar el modo de paciente.

/\ ADVERTENCIA

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



/\ PRECAUCION

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

Modo Adulto/Pediatrico no funciona.

® Retire la ropa del pecho del paciente.

/\ PRECAUCION

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

Afeite el vello del pecho si es necesario.

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




(® Abra el paquete de almohadillas.

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

/\ PRECAUCION

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



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

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

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

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

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

AVISO

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

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

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

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

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

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

a prueba de desfibrilacién al utilizar el i-PAD.

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

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

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

/\ ADVERTENCIA

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

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

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

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

/\ PRECAUCION

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

a la descarga.



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

El dispositivo le informa de que es necesario aplicar una descarga

eléctrica y le indica que se mantenga alejado del paciente.

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

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

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

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

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

descarga eléctrica.

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

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

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

* La luz del botén de descarga se apaga

* Descarga interna

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

/\ ADVERTENCIA

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

/\ PRECAUCION

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

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

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

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

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

* Lainstruccién de voz para la RCP comienza.

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

* Elindicador de deteccion de RCP se enciende.

/\ PRECAUCION

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

» Elindicador de deteccién de RCP parpadea.

Para obtener informacion sobre la RCP, siga leyendo.

[Método de RCP]

1. Punto de compresion

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

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

compresiones por minuto.

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

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

de 6 cm.

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

respiratorias.

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

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

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

del paciente.

AV1SO

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

junto con la ventilacion.

4.4 Procedimientos de desfibrilacion para victimas pediatricas

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

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

de las almohadillas para adultos/pediatricas.

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

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

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

/\ ADVERTENCIA

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

/\ PRECAUCION

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

antes de colocarlas.

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

instrucciones de voz.

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

las almohadillas de adulto/pediatricas.

AVISO

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

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

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

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

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

5.1 Mantenimiento después de cada uso

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

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

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

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

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

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

Sustitucién de suministros] sobre cémo sustituir las almohadillas.

/\ ADVERTENCIA

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

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

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

consecuencia de la reutilizacion de las almohadillas del desfibrilador.

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

copiarse mediante un medio USB.
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/\ PRECAUCION

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

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

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

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

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

1. Copia de los datos de tratamiento utilizando el USB

@ Inserte el USB en el puerto USB del dispositivo.

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

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

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

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

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

AVISO

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

* El almacenamiento USB es compatible con el formato FAT32.

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

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

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

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

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

* Numero de compresiones de pecho

* Numero de ventilacion

* Numero de ciclos

* Ndmero de compresiones de pecho por minuto

» Seleccién de instrucciones detalladas

5.3.2 Configurando las instrucciones para RCP

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

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

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

AVISO

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Numero de Realizar 30 compresiones.

1 compresion 15, 30 15 30
de pecho

Numero de Dar 2 respiraciones.

2 - 0a?2 1 2
ventilaciones

Numero de Realizar 5 ciclos de

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

Velocidad de

Comprimir el pecho con una

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

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

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

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

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

del pecho esta fijado en 30 independientemente del indice establecido.

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

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

funcién de silencio y opciones de compresion toracica.




6. Mantenimiento

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

fin de evitar que este sufra dafos.

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

autorizado.
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6.2 Mantenimiento

6.2.1 Inspeccién del dispositivo

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

8.1: Autocomprobaciones] para mas informacion.

/\ PRECAUCION

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

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

6.2.2 Sustituciéon de suministros

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

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

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

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

del dispositivo. Consulte la figura siguiente.

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

muestra en la figura siguiente.

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

* Precauciones con la bateria

No someta la bateria a impactos fisicos fuertes.

No intente abrir ni desmontar la bateria.

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

Manténgalo fuera del alcance de los nifios.

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

No almacene la bateria bajo la luz directa del sol.

No almacene la bateria en lugar mojado o muy humedo.

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

No destruya ni incinere la bateria.

No intente jamas recargar la bateria desechable.

Sustitucién de las almohadillas

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

Compruebe si hay dafios en el embalaje de las almohadillas.

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

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

fabricante.

Sustituciéon de las almohadillas

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

saber como comprobar la fecha de caducidad.

2 YYYY-MM

[LOT] 1234567890

La fecha de caducidad se indica del

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

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

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

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

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

de almacenamiento de almohadillas, segun se ilustra a continuacién.

>‘:@7"

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

» Jabén y agua diluidos

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

* Limpiadores basados en amoniaco diluidos

» Peroxido de hidrégeno diluido

36



/\ PRECAUCION

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

* No sumerja el dispositivo ni sus accesorios en liquidos.

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

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

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

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

* No utilice detergentes que contengan detergentes abrasivos.

* No esterilice el CU-SPR.
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7. Eliminacion

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

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

Prueba de
insercion de

bateria

Prueba de
ENCENDIDO

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

* Antes de empezar a usar el dispositivo.

» Al reinstalar después de cada uso

» Al sustituir la bateria.

» Cuando se sospeche que hay dafios en el dispositivo.

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

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

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

caducidad de las almohadillas.

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

de estado parpadeara en rojo.

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

de encendido.

Prueba de tiempo

de ejecucion

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

funcionamiento.

Prueba

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

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

almohadillas y los circuitos internos.

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

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

/\ PRECAUCION

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

8.2 Estado del dispositivo

El estado del dispositivo se indica de la siguiente manera:

8.2.1 LCD de estado

LCD de estado
Funcionamiento del
dispositivo

LCD de estado
Funcionamiento del
dispositivo

LCD de estado
Indicador de nivel de la
bateria

LCD de estado
Indicador de nivel de la
bateria

LCD de estado
Indicador de nivel de la
bateria

El simbolo de bateria
en el LCD de estado
parpadea.

LCD de estado
Indicador de nivel de la
bateria

El dispositivo funciona con normalidad.

El dispositivo tiene un error.

La bateria esta totalmente cargada.

Queda menos de la mitad de energia de
la bateria.

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

Queda menos del 15% de energia de la
bateria.

Queda poca bateria.

T oo EXO
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LCD de estado @
Estado de las almohadillas

Las almohadillas caducan dentro de mas
de 3 meses.

LCD de estado @
Estado de las aimohadillas

Las almohadillas caducaran dentro de los
3 préximos meses.

LCD de estado Q
Estado de las almohadillas

Las almohadillas estd usadas o

caducadas.

8.2.2 LED de estado

Luz verde

El dispositivo funciona con normalidad.

Luz amarilla

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

Luz roja

Error del sistema

Bateria baja

Las almohadillas estan caducadas.

Las almohadillas estan usadas.

Las almohadillas tienen un problema.

El conector de las almohadillas esta
desconectado.

8.2.3 Otros indicadores

Indicador de No toque al
paciente: Desactivada

Puede tocar al paciente.

Indicador de No toque al
paciente: Luz

No puede tocar al paciente.

Indicador de paso de RCP y
deteccién: Luz

Se esta realizando una RCP.

Indicador de paso de RCP y
deteccién: Parpadeante

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

Boton de descarga:
parpadeante y de color naranja

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




8.3 Resolucion de problemas

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

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

8.3.1 Resoluciéon de problemas mientras el dispositivo esta en funcionamiento

8.3.1.1 LCD de estado

LCD de estado
Funcionamiento del
dispositivo

X

Se ha producido un error
en el dispositivo.

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

El simbolo de bateria
en el LCD de estado
parpadea

2

Queda menos del 15% de
energia de la bateria.

Se recomienda sustituir
la bateria con una
nueva.

LCD de estado
Indicador de nivel

]

Queda poca bateria.

Reemplace la bateria
por una nueva.

()

Estado de las almohadillas

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

usadas.

Las almohadillas tienen un
problema.

almohadillas por otras
nuevas.

8.3.1.2 LED de estado:

La luz roja esta encendida

Error del sistema

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

Bateria baja

Reemplace la bateria
por una nueva.

Las almohadillas han
caducado.

Las almohadillas estan
usadas.

Las almohadillas tienen un
problema.

Sustituya las
almohadillas por otras
nuevas.

El conector de las
almohadillas esta
desconectado.

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

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

Queda poca bateria.

Reemplace la bateria
por una nueva.

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

El conector de las
almohadillas esta
desconectado.

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

Anuncio de voz:

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

Las almohadillas han sido
usadas previamente.

Sustituya las
almohadillas por otras
nuevas.

Anuncio de voz:

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

Las almohadillas han
caducado.

Sustituya las
almohadillas por otras
nuevas.

Anuncio de voz:

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

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

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

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

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

Presione las almohadillas
con firmeza sobre la piel
del paciente.

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

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

@ Sustituya rapidamente el desfibrilador si es posible.

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

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

8.3.2.1 LCD de estado

LCD de estado
Funcionamiento del
dispositivo

Error del sistema

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

El simbolo de bateria
en el LCD de estado
parpadea.

Queda menos del 15% de
energia de la bateria.

Se recomienda sustituir
la bateria con una
nueva.

LCD de estado
Indicador de nivel de la
bateria

Queda poca bateria.

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

o

Las almohadillas han
caducado.

Las almohadillas han sido
usadas.

Las almohadillas tienen un
problema.

Sustituya las almohadillas
por otras nuevas.

8.3.1.2 LED de estado

La luz roja parpadea

Error del sistema

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

Bateria baja

Reemplace la bateria
por una nueva.

Las almohadillas han
caducado.

Las almohadillas estan
usadas.

Las almohadillas tienen un
problema.

Sustituya las
almohadillas por otras
nuevas.

El conector de las
almohadillas esta
desconectado.

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

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

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

Garantia del dispositivo

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

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

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

Vida util de la bateria

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

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

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

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

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

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

acuerdo al historial de uso.
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Garantia de la bateria

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

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

de la bateria estandar es de 2 afios.

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

garantia parcial, contacte con nosotros.

Declinacion de garantia

Las siguientes circunstancias anulan esta garantia:

Reparacién por parte de personal no autorizado

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

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

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

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

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

No proporcionar comprobante de compra junto con la garantia del dispositivo

Uso de accesorios y piezas no recomendados por el fabricante

Otros fallos o dafos causados por un funcionamiento inadecuado
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Reparaciones

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

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

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

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

Clasificacion del o i N
Desfibrilador externo semiautomatico

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

Nombre

Informacion | Direccion

del usuario | N.° de

contacto

Descripcion breve del

problema
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Apéndice
A . Protocolo de rescate

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

¢

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

¢Almohadillas

NO
conectadas? -

Si
v

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

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

l

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

I

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

}

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

[
v

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

l

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

}

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

!

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

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

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

Comando de voz:
"Se esta cargando ahora"

completa?

si

v

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

"Realice una descarga ahora"

}

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

¢En 15 segundos el boton

i=NO

de DESCARGA est&?

si
v

Comando de voz:
"Descarga realizada".

A 4

Comando de voz: "Asegurese de que se ha llamado

a los servicios médicos de urgencias."

)

Comando de voz:
"Puede tocar al paciente"

|

Comando de voz:
"Inicie la RCP, ahora"

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

I

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

¢Adulto o

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

!

Comando de voz:
"Sonido de latido"

¢Adulto o

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

!

Comando de voz:
Respiracion”

Numero de

Si
ciclos > 5

[

¢ Se esta realizando

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

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

facilitan en la siguiente tabla.

B.1 Accesorios estandar

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

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

B.3 Otra opciones

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

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

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

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

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

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

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




el dispositivo y dafiarlo.

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

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

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

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

a ella sustancias extranas.

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

Boton de ENCENDIDO/APAGADO

Boton de DESCARGA

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

Indicador de instruccién de acceso temprano

Indicador de no tocar al paciente

Indicador de desfibrilacion

Indicador de deteccion de RCP

eslic @)~ O

Indicador de ciclo de RCP

X

Apile solo hasta 6 cajas verticalmente

Este lado hacia arriba

<>
| .In

a

Mantenga en un lugar seco

Fragil, manejar con cuidado

0/ -a ;.

No use ganchos

50°C
122°F

20°F

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

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

Numero de serie

i

=
(@)
|

Cadigo de lote

Numero de catalogo

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Fecha de fabricacion

Fabricante

Bateria de diéxido de manganeso-litio

Corriente directa

No rompa la bateria ni aplique presion sobre ella.

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

No la cargue.

No exponga la bateria a temperaturas elevadas ni al fuego.

No deseche la bateria con los residuos habituales.

Desechar segun la normativa local.

No deseche la bateria con los residuos habituales.

Desechar segun la normativa local.

Consulte el manual/folleto de instrucciones

Qi@ @R | [ ELHE

>

Dispositivo a prueba de desfibrilacién, tipo BF

>

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

Solo para un uso; no reutilizar

No la doble o pliegue.

@O P>

Importador
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D . Glosario

1 RCP

1 ciclo

Abrasivo

Material adhesivo
en las almohadillas
(Gel)

Adulto

Directrices de RCP de
la Asociacion
Americana

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

Arritmia

Bateria

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

configurado para 5 ciclos por defecto)

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

configurado al ajuste predeterminado [30:2])

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

limpiar el dispositivo.

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

caducidad.

Un adulto se define en estas Instrucciones de uso como una

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

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

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

para obtener mas informacién.

Ritmo anédmalo del corazon.

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

cardiaco

Condensacion

Modo de RCP

Desfibrilacion

Conector de las

almohadillas del

desfibrilador

Bateria desechable

ECG

Descarga eléctrica

Error

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

ausencia de respuesta, de movimiento y de respiracion normal.

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

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

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

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

que sufra de arritmia peligrosa o en paro cardiaco.

Conector del dispositivo que se utiliza para conectar este con

las almohadillas del desfibrilador.

Bateria desechable que proporciona alimentacion eléctrica al

dispositivo. No cargue nunca esta bateria.

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

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

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

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

informacion.
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Fibrilacion

Parpadeante

Luz

Modo de

funcionamiento

Almohadillas

Almohadilla 1

Almohadilla 2

Conector de

almohadillas
Software para PC
CU Expert

(CU-EX1)

Pediatrico

Boton de encendido

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

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

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

que indica que el dispositivo esta funcionando correctamente.

Las almohadillas que se mencionan en estas instrucciones de

uso son unas almohadillas (desechables) para desfibrilacion.

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

posicién podria intercambiarse con la almohadilla 2).

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

El conector de las almohadillas que se utilice para conectar

las almohadillas con el CU-SPR.

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

apéndice sobre accesorios si desea adquirir este software.

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

peso inferior a 25 kg.

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

segundo mientras el dispositivo esta encendido. Si se presiona
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Dispositivo

Envase de las

almohadillas

Prueba de

autodiagnéstico

Descarga interna

(desactivacion)

Desfibrilador
externo
semiautomatizado
(DEA)

Botén de descarga

Modo en espera

Nosotros

el boton de encendido durante la prueba de insercion de la

bateria, ésta se cancela.

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

el almacenamiento dentro de la bolsa de las almohadillas.

Pruebas de autodiagndstico que verifican el correcto

funcionamiento de los subsistemas del dispositivo.

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

descarga eléctrica debido al cambio en el ECG del paciente.

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

la administracion de la descarga pulsando el botén de DESCARGA.

Boton que se debe pulsar para aplicar una descarga eléctrica

a un paciente en paro cardiaco.

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

seguin sea necesario en una urgencia).

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

Nombre del modelo: CU-SPR

Fisica

Categoria Especificaciones nominales

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

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

Humedad: 5% ~ 95% (sin condensacion)

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

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

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

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

Sellado IEC 60529:2013 IP66

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

accesorios] y contactenos.

ESD Cumple con IEC 61000-4-2:2008

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

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

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

Modo de

funcionamiento
Onda

Energia de salida

Control de carga

Tiempo de carga

Indicador de

carga

Tiempo desde
RCP hasta

descarga

Descarga

Aplicacion de

Descargas

Especificaciones nominales

Semiautomatico

e-cubo bifasica (tipo exponencial truncado)

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

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

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

basa en una indicaciéon de voz en inglés).

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

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

descarga

El dispositivo realiza una descarga automatica en los siguientes casos:

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

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

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

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

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

SPR esta armado.



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

descarga

Aislamiento del  Tipo BF, con proteccion para desfibrilacion

paciente

-

o
>

current(A)

>

time(ms)

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

A = duracion primera fase B = duracién segunda fase

C = duracién interfase D = corriente pico

Forma de onda de salida para adulto (200 julios)

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

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

Onda de salida para uso pediatrico (50 julios)

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

Adquisicion de ECG
Categoria Especificaciones nominales

Posicion (Lead) de ECG Derivacion Il

adquirido

Respuesta de frecuencia 1 Hza 30 Hz

Sistema de analisis ECG

Categoria Especificaciones generales

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

desfibrilacion.

Rango de impedancia 25Q ~ 175Q

medido



Ritmo que requiere

desfibrilacion

Ritmo que no requiere

desfibrilacion

Protocolo de analisis

Sensibilidad del
algoritmo y
especificaciones que
requieren

desfibrilacion

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

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

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

requieran desfibrilacion.

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

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

Se prepara para administrar una descarga u ofrecer instrucciones de voz

para la RCP de acuerdo con el resultado del analisis.

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

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

a.

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

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

Desfibriladores externos automaticos para desfibrilaciones de acceso publico:

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

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

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

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

Categoria

Dispositivos de

control

LCD de estado

LED de estado:

Indicador

Altavoz

Presion sonora

Pitido

Indicador de nivel

Indicador de nivel

bajo de bateria

Especificaciones generales

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

adulto/pediatrico

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

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

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

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

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

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

y listo para proporcionar una descarga.

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

pueda escucharlas con claridad.

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

Distintos pitidos de salida

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

autocomprobacion de tiempo de ejecucion.

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

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

funcionamiento.

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

Prueba de autodiagnéstico

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

e Prueba automatica diaria, semanal y mensual

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

en el compartimento correspondiente del dispositivo)

Bateria desechable (CUSA2006BB)

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

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

u 6 horas de funcionamiento a temperatura ambiente

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

insertar la bateria)

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

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

Almohadillas de desfibrilacion de adulto/pediatricas (CUA1904S)

Categoria

Tipo

Especificaciones nominales

Adulto
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Superficie de electrodo

Longitud del cable

Vida util

85 cm?

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

Al menos 36 meses desde la fecha de fabricacion

Almohadillas de desfibrilacion pediatrica (CUA1102S)

Categoria

Tipo

Superficie de electrodo

Longitud del cable

Vida util

Especificaciones nominales

Pediatrico

85 cm?

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

Al menos 30 meses desde la fecha de fabricacion

Bateria desechable (CUSA2006BS)

Categoria

Tipo de bateria

Capacidad

Vida en espera (Después de

insertar la bateria)

Intervalos de temperatura

Especificaciones nominales

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

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

u 2 horas de funcionamiento a temperatura ambiente

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

conserva de acuerdo con las instrucciones de este documento.

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

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

Almacenamiento y transferencia de datos

Categoria Especificaciones nominales

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

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

Sistema de archivos FAT32
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F . Compatibilidad electromagnética

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

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

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

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

electromagnéticos
de RF radiada
Inmunidad ante

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

energia
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/\ ADVERTENCIA

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

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

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

De lo contrario, podria producirse una degradacion del rendimiento de este equipo.
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Instructions d’utilisation
CU-SPR

Les informations contenues dans ce mode d'emploi s'appliquent au CU-SPR. 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 1

Date de publication : 1er juillet 2021
N° de document : SPR-OPM-FR-01
Publié par : CU Medical Systems, Inc.

Imprimé en République de Corée

Droits d'auteur
© 2021 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 CU-SPR 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.



Contactez-nous

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

Renseignements relatifs aux produits et commandes

Service commercial a I'étranger

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

Tél. : +82 31 421 9700 / Fax : +82 31 421 9911
Adresse courriel : admin@cu911.com

Service aprés-vente et technique

Service client

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

Tél. : +82 31 421 9700 / Fax : +82 31 421 9911
Adresse courriel : service@cu911.com

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

Medical Device Safety Service
E DE-AR-000005430

Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Allemagne
Adresses mail: info@mdssar.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 problémes 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.

Ici aprés,

« Appareil » désigne le [CU-SPR]

« Nous » se réféere a CU Medical Systems, Inc.

« Electrodes » se référent aux électrodes de défibrillation,

« Batterie » se référe a une batterie jetable.

Ces instructions d'utilisation insistent sur les procédures et les mesures de sécurité pendant
I'utilisation de I'appareil dans les termes suivants. 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.

/\ AVERTISSEMENT

* Des conditions, des dangers, ou des pratiques dangereuses qui peuvent provoquer des

blessures graves ou la mort.

/\ ATTENTION

* 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.

AVIS

* 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 CU-SPR. Cet appareil peut étre utilisé efficacement et en
toute sécurité sur une longue période si vous familiarisez, avant utilisation, avec les instructions,

les mises en garde, les précautions a prendre et les remarques contenues dans ce mode d'empiloi.

* 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 probléme affectant 'appareil, causé par la
négligence de I'utilisateur.

* | 'appareil ne doit étre entretenu que par le fabricant ou des centres de services agréés.

* Si I'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 agréeés.

/\ AVERTISSEMENT

» Un défibrillateur délivre des chocs électriques 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.



1. Introduction
1.1 Descriptif de I'appareil

Le CU-SPR est un défibrillateur semi-automatique externe (DSA) qui est petit, |éger, 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 CU-SPR est un défibrillateur semi-automatique externe (DEA). S'il est relié directement au
patient, le CU-SPR 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 ».

Le CU-SPR est facile a utiliser. Il vous guide tout au long de I'opération de secours par le biais de

messages vocaux et d'indicateurs (a DEL et graphiques).

Le CU-SPR 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 CU-SPR 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 CU-SPR 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 CU-SPR 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 l'utilisation des défibrillateurs.

1.5 Informations supplémentaires
Veuillez contacter CU Medical Systems, Inc. ou ses distributeurs locaux pour toute information

supplémentaire relative au CU-SPR.



2. Fonctions de 'appareil

Mode Adulte/Enfant LED indicatrice Affichage LCD

Bouton de sélection
Connecteur des électrodes de défibrillation

3 Compartiment de rangement
<+— des électrodes

e

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

\
. / Voyant de
Indicateur Ne- d'étape de la
Pas-Toucher-Le- RCP
Indicateur P21 pagiiation d,:’°3:?“t ‘;‘el O e
d'instruction ; étection de la
Indicateur oCp . . .

d'accés anticipé

Voyants de position des électrodes

Bouton d’alimentation

Bouton « Choc »

Port infrarouge

Batterie Port USB

X Les images présentées sur ce document peuvent différer de I'appareil et des accessoires réels.



Bouton d’alimentation

LED indicatrice

Affichage LCD

Bouton « Choc »

Bouton de sélection
du mode
adulte/enfant

(Bouton « i »)

Connecteur des
électrodes de

défibrillation

Indicateurs de
position des

électrodes

Indicateur
d'instruction d'acceés

anticipé

Indicateur Ne-Pas-

Toucher-Le-Patient

Défibrillation

Indicateur

Voyant de d’étape de
la RCP

Met I'appareil en marche ou a I'arrét (lorsque I'appareil est

en marche, une DEL verte s’allume)

Affiche le statut actuel de I'appareil.

Affiche le statut actuel de I'appareil.

Produit une décharge de défibrillation lorsqu'il est pressé

pendant que le voyant est a I'orange.

Sélectionne le mode adulte ou enfant.

Etablit la connexion avec les connecteurs des électrodes.

Indiquent la position des électrodes sur le patient.

Ordonne la reconnaissance immédiate de I'arrét cardiaque

et la mise en ceuvre du systéme préhospitalier d'urgence.

Donne une alerte lorsqu'il ne faut pas toucher le patient.

Lorsque le choc de défibrillation est nécessaire, ordonne de

délivrer de I’énergie pour un choc électrique.

Indique I'étape du cycle de la RCP.



Voyant de détection
de la RCP

Batterie

Port USB

Compartiment de

rangement des

électrodes

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.)

La source d'alimentation de I'appareil (jetable).

Port utilisé pour copier les enregistrements de I'appareil sur
USB.

Range les tampons avec un couvercle magnétique

amovible.



3. Préparation en vue de l'utilisation

3.1 Contenu standard du pack
Les éléments suivants composent le contenu standard pour cet appareil

SNy

H e V¥ p ]

Inteligent Puic Access Defbilator

| axpm P
NGix4

AXXD

K CU Medical Systems, Inc. j

Défibrillateur externe CU-SPR semi-

Instructions d’utilisation
automatique

:-' CU Medical Systems, Inc. =<

Defibrillation ADULT/PEDIATRIC PADS

Instructions

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

Disposable Battery Pack (4CR17345) 1301, Donghwagongdan-ro, Munmak-eup,
Wonju-s1, Gangwon-do, Republic of Korea

o L S e

OYO®O CE G ovmmsommn

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

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

1 batterie (jetable) 1 jeu d'électrodes pour adulte/enfant
(jetable)

X Les images présentées sur ce document peuvent différer de I'appareil et des accessoires réels.
Veuillez contacter le fabricant pour obtenir des fournitures de rechange (se référer a [I'annexe

B : Piéces et accessoires] de ce mode d'emploi).



/\ AVERTISSEMENT

* Seules les pieces et les accessoires recommandés et agréés par CU Medical Systems, Inc.
peuvent étre utilisés avec le CU-SPR.

* | 'utilisation de piéces ou d'accessoires fabriqués par un tiers peut compromettre la sécurité
et les performances de I'appareil.

* CU Medical Systems, Inc. ne couvrira aucun dommage, perte ou incident résultant de

I'utilisation de piéces ou d'accessoires fournis par des distributeurs non autorisés.

AV IS

* |l est recommandé de faire I'acquisition de batteries et d'électrodes supplémentaires.

3.2 Régler le CU-SPR

Procédez comme suit pour régler le CU-SPR

@ Ouvrez I'emballage et vérifiez qu'il contient bien tous les articles listés dans la liste de colisage.
@ Familiarisez-vous avec les caractéristiques de I'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, un bip retentit pendant 1 seconde et le bouton d'alimentation
clignote en vert. L'appareil démarre un auto-test selon le processus suivant.

* Vérification du niveau de batterie

* Vérification de la connexion du connecteur des électrodes

* Vérification de I'état des électrodes

* Vérification des boutons



Pour vérifier le résultat de I'autotest, reportez-vous au [Chapitre 8 : Dépannage] de ce mode

d'emploi.

@ Sivous avez une mallette de transport, rangez soigneusement I'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.

® Recommandations pour le rangement et I'entretien :

* Reportez-vous a [Section 6.1 : Rangement de I'appareil] pour des instructions correctes.

* Lorsque l'appareil est entreposé, vérifiez régulierement I'affichage LCD et LED pour vous
assurer que l'appareil est dans un état normal.

* Entreposez le CU-SPR conformément a votre protocole local de premiers secours d'urgence.

* Entreposez I'appareil dans un endroit facile d'accés et ou I'affichage LCD et LED peut étre
veérifié 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 l'appareil de maniére a pouvoir appeler facilement les services médicaux d'urgence
lorsque cela s'avére nécessaire.

* Entreposez les accessoires avec I'appareil dans la mallette de transport pour un acceés facile

et rapide.

/\ AVERTISSEMENT

* Des interférences électromagnétiques peuvent affecter les performances de I'appareil.
Lorsque cet appareil est utilisé, celui-ci 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'TAnnexe F : Compatibilité électromagnétique] de ce mode d'emploi pour
de plus amples informations.

* | '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 le CU-SPR.



4. Comment utiliser le CU-SPR

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 Coeur (AHA) dans ses Etapes de

survie en cas de réponse d’urgence a un brusque arrét cardiaque.

1. Activation de l'intervention d'urgence
* Vérifiez que la victime réagit en tapotant son épaule et en lui criant aprés.

* Activez le systéme préhospitalier d'urgence local (par exemple, appellez le 911 ou le service
équivalent de votre localité).

2. RCP de haute qualité
* Réaliser la RCP.

3. Défibrillation.
* Utilisez cet appareil (CU-SPR).

L'utilisation de cet appareil peut étre résumée en 3 étapes :
Aprés avoir presseé le bouton d'alimentation,
Etape 1 : Placez les électrodes sur le patient.
Etape 2 : Presser le bouton « Choc » si I'appareil en donne I'instruction.
Etape 3 : Réaliser la RCP.

4. Réanimation avancée.

5. Soins post-arrét cardiaque.

6. Récupération.

AV 1S

* 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.



4.2 Préparation en vue de la défibrillation
@ Allumez I'appareil 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 1 seconde.
* Le bouton d'alimentation a un voyant vert.

* Des auto-tests sont effectués.

* Instruction vocale : « Appelez maintenant les services médicaux d'urgence »

Lorsque I'appareil est sous tension, des auto-tests de suivi de I'état de I'appareil sont effectués.

* Vérification de la connexion du connecteur des électrodes
« Vérification du mode adulte/enfant

« Vérifiez si les électrodes sont usées

« Vérification de la date de péremption des électrodes

Pour vérifier le résultat des autotests, reportez-vous au [chapitre 8 : Dépannage].
/\ATTENTION

* Lorsque l'appareil est allumé, si X s'affiche sur I'écran d’affichage LCD et que I'appareil ne
fonctionne pas, procurez-vous immédiatement un défibrillateur de remplacement.
* S'il n'y a pas d'appareil de remplacement, prenez rapidement soin du patient et réalisez la

RCP dés que possible.

@ Sélectionnez le mode patient : Mode Adulte/Enfant
Lorsque les électrodes sont connectées a I'appareil, les événements suivants se produisent :

¢ |nstruction vocale : « Mode adulte ».

S'il y a besoin d'utiliser I'appareil avec le mode enfant, veuillez appuyer sur le bouton de sélection

du mode adulte/enfant pour changer le mode patient.

/\ AVERTISSEMENT

* Si le bouton de sélection du mode adulte/enfant est enfoncé pendant le fonctionnement de
I'appareil, le temps de défibrillation peut étre retardé car I'analyse de 'lECG recommence. Par
conséquent, il est nécessaire de sélectionner soigneusement le mode Adulte/Enfant avant

d'utiliser I'appareil.



/\ ATTENTION

* Lorsque les électrodes pédiatriques sont connectées a I'appareil, le bouton de sélection du

mode Adulte/Enfant ne fonctionnera pas.

® Retirez les vétements de la poitrine du patient.

/\ ATTENTION

* Le temps est un élément crucial pour le patient victime d'un arrét cardiaque. Déchirez ou
découpez les vétements si les enlever prend trop de temps.
* Séchez la peau du patient de maniére 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.




(® Ouvrez I'emballage des électrodes.

@ Reportez-vous aux images des deux jeux d'électrodes.
Electrodes Adulte/Enfant

/\ ATTENTION

* L'adhésif des électrodes commence a sécher dés I'ouverture de I'emballage. Utilisez les
électrodes immédiatement aprés leur ouverture. Reportez-vous a [Section 6.2 : Entretien] de
ce mode d'emploi en matiere de procédures de vérification de la date d'expiration des
électrodes et de leur entretien.



4.3 Procédures de défibrillation pour les victimes adultes

Etape 1 : Placez 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 I'appareil détecte qu'il est bien connecté au patient aprés la pose des électrodes, le voyant

« Ne touchez pas le patient » s'allume. Veuillez suivre les instructions vocales de I'appareil.

Si l'appareil ne détecte pas le patient, il répéte les instructions vocales pour attacher les
électrodes au patient jusqu'a ce qu'il détecte la connexion avec le patient aprés avoir placé les

électrodes.

AV IS

* En cas d'urgence d'un patient enfant (1 a 8 ans, 10 kg a 25 kg), suivez les Procédures de
défibrillation pour les patients enfants dans ce mode d'empiloi.

* 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 dés que possible.

* Si, pour une raison ou une autre, I'électrode n'adhére pas correctement, vérifiez si I'adhésif
est sec ou non. Chaque électrode a un gel adhésif. Si celui-ci n'adhére pas correctement,
remplacez-le par un nouvelle électrode.
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/\ 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.

» Electrodes a ne pas placer directement sur un stimulateur cardiaque ou un défibrillateur &
synchronisation automatique implanté. Placer les électrodes loin des prothéeses.

* Débranchez du patient tout équipement médical électrique ne disposant pas de pieces

résistantes a la défibrillation lorsque vous utilisez le dispositif i-PAD.

Etape 2 : pressez le bouton « Choc » si I'appareil en donne I'instruction.

L'appareil recueille et analyse immédiatement '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 de I'ECG effectuée, I'appareil

déterminera si oui ou non le patient nécessite une défibrillation.

/\ AVERTISSEMENT

* Ne bougez ni ne touchez le patient lors de I'analyse de I'ECG. Le contact avec le patient lors
de I'analyse de I'ECG du patient peut entrainer des erreurs dans l'analyse de I'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.

/\ ATTENTION

* 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'ECG passe a un rythme ne justifiant pas de choc avant la délivrance du choc.



Lorsqu’il est chargé, I'appareil active les indicateurs suivants de maniére séquentielle :
L'appareil indique qu'un choc électrique est nécessaire et vous
demandera de vous écarter du patient.

* [lémet un bip continu, tandis que le Bouton Choc émet un clignotement orange.
~ 7/ ~
—@ - * | appareil vous invite a appuyer sur le bouton Choc lorsqu'il clignote en orange.

Vous devez appuyer sur le bouton Choc dans les 15 secondes.
Lorsque le bouton Choc est pressé, I'appareil administre un choc de défibrillation au patient. Si la
défibrillation est bien effectuée, I'appareil indique que la décharge électrique a été administrée.
Aprés la production de la décharge, I'appareil indique que vous pouvez toucher le patient et le

voyant du mode RCP s’allume. L'instruction vocale pour la RCP démarre alors.

Si le bouton Choc clignotant n’est pas pressé dans les 15 secondes, I'appareil fonctionne comme suit :
* Instructions vocales : « Le bouton « Choc » n’a pas été pressé. »
* La lumiére du bouton « choc » est éteinte

» Décharge interne

Ensuite, I'appareil demande de réaliser la RCP.
/\ AVERTISSEMENT

* Ne touchez pas (vous ou toute autre personne) le patient lors de la délivrance du choc.
* Avant de procéder a la défibrillation, assurez-vous qu'il n'existe aucun contact entre 1 et 2 ci-
dessous afin de ne pas créer de cheminement indésirable pour le courant de défibrillation :
* Le corps du patient (peau exposée, téte, membres), fluides conducteurs (gel), sang ou
solution saline

* des objets métalliques (cadre de lit, civiere)

/\ ATTENTION

* Lors de l'analyse de I'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 pressé. Si le bouton « CHOC » n'est pas enfoncé dans les 15 secondes qui suivent
I'invite vocale demandant d'appuyer sur le bouton « CHOC », alors, I'appareil se désactivera de

lui-méme (il déchargera I'énergie du choc dans son circuit résistif interne) et vous demandera
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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 instruction vocale en vue d'une RCP. Pratiquez

une RCP jusqu'a ce que I'appareil de remplacement soit prét a étre utilisé.

Si le patient n’a pas besoin de défibrillation, I'appareil effectuera les actions suivantes de
maniére séquentielle :
» L'appareil annonce que le patient n'a pas besoin d'un choc de défibrillation et que vous
pouvez toucher le patient.
* Le voyant d'étape et de détection de la RCP s’allume.

¢ Linstruction vocale de la RCP commence.

Etape 3 : Réaliser la RCP.
Réalisez la RCP quand le CU-SPR vous invite a le faire.
Par défaut, le CU-SPR donne une instruction vocale sur la RCP pendant la pause pour la RCP
qui suit la décharge électrique.
Si I'appareil détecte la RCP, il fonctionne comme suit :
* Instructions vocales : « Continuez les compressions thoraciques »

* Le voyant de détection de la RCP s’allume.

/\ ATTENTION

* Si l'appareil ne détecte pas la RCP, I'appareil fonctionne comme suit :
* Instructions vocales : « Commencez maintenant la RCP. »
* Le voyant de détection de la RCP clignote.

Pour plus de détails sur la RCP, voir ci-dessous.

[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.
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2. Fréquence et amplitude des compressions
Compressez le thorax sur une profondeur de 5 cm au moins, a une fréquence de 100 a 120

compressions par minute au moins.

Victimes adultes : Procédez a la compression thoracique a un rythme de 100 a 120/min et a au
moins 2 pouces (5 cm) pour un adulte moyen, tout en évitant des profondeurs de compression
thoracique excessives (pas plus de 2,4 pouces [6 cm]).

Victimes enfants : Pour les nourrissons et les enfants, il est raisonnable que les secouristes
effectuent des compressions thoraciques qui abaissent la poitrine d'au moins un tiers du diamétre
antéro-postérieur de la poitrine, soit environ 1,5 pouces (4 cm) chez les nourrissons a 2 pouces
(5 cm) chez les enfants. Une fois que les enfants ont atteint la puberté, il est raisonnable d'utiliser

une profondeur de compression d’adulte d'au moins 5 cm mais pas de plus de 6 cm.

3. Ouverture de la voie respiratoire
En méme temps que vous élevez le menton du patient, basculez sa téte vers l'arriére 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 maniere significative.
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/\ ATTENTION

* Pendant que I'appareil explique la procédure RCP, il n'analyse pas I'ECG du patient. Une fois la

procédure RCP expliquée, I'appareil recommence I'analyse de I'ECG.

AVIS

* Si vous 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.
* Si vous 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.

4.4 Procédures de défibrillation pour les victimes enfants

Quand le patient (qui a plus de 1 an et moins de 8 ans, qui fait plus de 10 kg et moins de 25 kg)
est enfant, la défibrillation peut se faire a I'aide d'électrodes pédiatriques. Quand les électrodes
pédiatriques sont connectées a l'appareil, I'appareil est configuré automatiquement avec le mode

enfant quel que soit le réglage du bouton de sélection du mode adulte/enfant.
Lorsque I'appareil est en mode pédiatrique,
* Les électrodes pédiatriques sont connectées a I'appareil.
* Le bouton de sélection du mode adulte/enfant est réglé en mode enfant avec les électrodes
adultes/pédiatriques.

Le CU-SPR regle automatiquement I'énergie de défibrillation a 50 J et fournit un guide de RCP pédiatrique.

Collez les électrodes au milieu de la poitrine et du dos, comme illustré ci-dessus. Les électrodes

peuvent étre posées indifferemment sur la poitrine ou le dos.
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/\ AVERTISSEMENT

* Ne pas utiliser d’électrodes pédiatriques pour un patient adulte (plus de 25 kg ou plus de 8 ans)

/\ ATTENTION

* L 'énergie du choc électrique passe automatiquement en mode adulte (150/200 J) pour les
électrodes adultes et en mode pédiatrique (50 J) pour les électrodes pédiatriques. Pour

un entretien rapide, il est recommandé de vérifier les bonnes électrodes avant de les fixer.

Si I'appareil a reconnu le patient enfant, veuillez utiliser I'appareil conformément aux

instructions vocales.

Si vous n'étes pas sir du poids ou de I'age exact, NE RETARDEZ PAS LE TRAITEMENT,
* Réglez le bouton de sélection du mode adulte/enfant en mode adulte avec les électrodes

adulte/enfant.

AV IS

* 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 CU-SPR 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 CU-SPR.

* Sivous étes présent au moment de I'arrét cardiaque de I'enfant, appelez immeédiatement

les services médicaux d'urgence, puis allez chercher le CU-SPR.
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5. Apres avoir utiliséle CU-SPR

5.1 Maintenance aprés chaque utilisation

» Vérifiez que I'appareil ne présente pas de signes de dommages ou de contamination.

* En cas d'impuretés, reportez-vous a la [Section 6.2.3 qui expligue comment nettoyer
I'appareil.]

* Lancez un test d'insertion de batterie. Reportez-vous a la Section [8.1 : autotests] pour la
procédure.

O Si apparait sur I'affichage LCD aprés 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 ce que les électrodes
ne dépassent pas leur date d'expiration.

Le CU-SPR 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.
/\ AVERTISSEMENT

* Vous devez utiliser uniquement 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 I'adhésif des électrodes commence a sécher dés ouverture
de l'emballage, les électrodes peuvent s'avérer inutiles, indépendamment de leur date
d'expiration.

* CU Medical Systems, Inc. ne sera pas tenu pour responsable des dommages, pertes ou

incidents dis a la réutilisation des électrodes du défibrillateur.

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 l'appareil est éteint. Les données de traitement

enregistrées peuvent étre copiées sur un support USB.
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/\ ATTENTION

* Le CU-SPR 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
d’archiver les données de traitement aprés chaque utilisation de I'appareil.

* Si la batterie est enlevée alors que l'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, puis procédez a I'enlévement.

* N’éjectez pas la batterie lorsque I'appareil est en fonctionnement. Cela aura pour résultat une

sauvegarde incorrecte des données. Ejectez la batterie uniquement pendant le mode veille.

5.2.2 Transférer les données de traitement

Il est possible de transférer les données de traitement via un port USB. L'intégralité des données
de traitement de tous les patients enregistrées sur I'appareil est transférée en utilisant uniquement
la méthode via USB

1. Copier les données de traitement via USB

@ Insérez une clé USB dans le port USB de I'appareil.

@ Lorsque le bouton de sélection du mode adulte/enfant (bouton « i ») est enfoncé pendant plus
d'une seconde en mode veille, le mode passe en mode administrateur avec guidage vocal.
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Si des données de traitement sont présentes dans la mémoire interne de I'appareil :

* | 'appareil vous informe du nombre de données de traitement avec des instructions vocales.
Ensuite, I'appareil Commence a copier des données de traitement sur la clé USB avec la voix de
démarrage de la copie.

* Lorsque la copie des données de traitement est terminée, I'appareil s'éteint automatiquement
aprés un bip sonore.

Si des données de traitement ne sont pas présentes dans la mémoire interne de I'appareil :

* L'appareil vous informe qu'il n'y a pas de données de traitement avec des instructions

vocales.

AVIS

* Si les données de traitement ne sont pas transférées sur la clé USB, un bip retentit 3 fois et
I'alimentation est coupée.

* Le stockage USB prend en charge le format FAT32.

* Veuillez utiliser la clé USB garantie par notre société. Si vous utilisez une clé USB qui n'est pas

fournie par notre société, nous ne pouvons pas garantir un transfert de données correct.

Veuillez contacter CU Medical Systems, Inc. ou ses représentants agréés pour plus

d'informations sur le transfert des données de traitement.

5.3 Configuration de I’appareil

5.3.1 Configuration du guide de RCP

La configuration par défaut de la RCP du CU-SPR est de 5 cycles, avec 30 compressions de la
poitrine et 2 insufflations, conformément aux Directives de I’American Heart Association (AHA) /
European Resuscitation Council (ERC) en matiere de RCP. Cependant, vous pouvez
personnaliser cette configuration.

Vous pouvez définir les paramétres suivants :

* Nombre de compressions de la poitrine

* Nombre de ventilation

* Nombre de cycles

* Nombre de compressions de la poitrine par minute
» Sélection du guide détaillé

5.3.2 Réglage du guide de RCP

@ Lorsque le bouton « choc » et le bouton de sélection du mode adulte/pédiatrique (bouton « i

») est enfoncé pendant 1 seconde au moins en mode veille, le mode passe en mode
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administrateur avec guidage vocal.

@ L'appareil fait alors un résumé (le total des heures de la derniére utilisation ainsi que la quantité
de chocs de défibrillation délivrés).

(® Lorsque vous étes invité a régler le guid

e de la RCP, appuyez sur le « Bouton i » pour définir le mode du guide de la RCP.

@ Lorsque vous étes invité a saisir un mot de passe, saisissez le mot de passe défini.
AVIS

* Mot de passe : Pressez les boutons suivants, dans I'ordre :
Bouton de sélection du mode adulte/enfant (Bouton « i ») > Bouton de sélection du mode
adulte/enfant (Bouton « i ») = Bouton « Choc » - Bouton de sélection du mode adulte/enfant

(Bouton « i ») = Bouton « Choc » = Bouton « Choc »

=== =)=

® La voix vous fournira des informations relatives a la configuration actuelle du guide de la RCP.

® Appuyez sur le bouton « Choc » pour modifier la configuration ou appuyez sur le bouton de
sélection du mode adulte/enfant (Bouton « i ») pour passer a I'étape suivante.

@ Les paramétres peuvent ensuite étre modifiés dans I'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.

Lorsque la configuration est terminée, le guide vocal fournit des informations relatives au guide
de RCP défini, qui peut étre sauvegardé ou annulé.

@ Appuyez sur le bouton de sélection du mode adulte/enfant (Bouton « i ») pour sauvegarder ou
sur le bouton « Choc » pour annuler, en fonction des instructions vocales.

Lorsque la configuration du guide de RCP est sauvegardée ou annulée, I'appareil s’éteint

automatiquement.
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[Table 1] Options de configuration du guide de RCP

Nombre de Réaliser 30 compressions.
1 compression 15, 30 15 30
de la poitrine
Nombre de Effectuer 2 insufflations.
2 0a2 1 2
ventilations
Nombre de Réaliser 5 cycles de compression
3 2a10 1 5
cycles de la poitrine et de ventilation
Rythme de 100 2 Compresser la poitrine a un
a
4 compression 120 5 100 rythme de 100 compressions par
de la poitrine minute.
Pause pour 30 a Observer une pause de 120
30 120
5 RCP 180 secondes
secs. secs.
fois secs. (2 minutes).
Met en Marche ou a I'Arrét les
instructions vocales détaillées sur
Sélectiondu  Marche/
6 ) ) - Marche la compression de la poitrine et la
guide détaillé Arrét
ventilation pendant I'exécution de
la RCP.

AV IS

* Si la sélection détaillée de la procédure est ARRETEE et que le nombre de ventilations est
réglé sur 0, alors le défibrillateur CU-SPR ne fournit que des conseils sur la compression
thoracique pendant 2 minutes. Aprés 2 minutes, le CU-SPR analyse de nouveau
automatiquement I'ECG du patient.

* | e taux de compression thoracique de RCP peut uniquement étre réglé en mode Enfant. En
mode Adulte, la fréquence est définie a 30 peu importe la fréquence réglée.

* Les paramétres et fonctions de guidage RCP par défaut peuvent varier selon les préférences
du client. Les paramétres de RCP incluent les options de guidage vocal, la fonction silence et

les options de compression thoracique.



6. Entretien

6.1 Rangement de I'appareil
Veuillez observer les précautions ci-dessous lorsque vous stockez I'appareil, afin d'éviter tout dommage.

* 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 ~ 50°C (32°F ~ 122°F)
Humidité : 5% a 95% (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)
* N'exposez pas le dispositif a la lumiére directe du soleil.
* N'exposez pas le dispositif a des températures fluctuantes
* Ne posez pas le dispositif a proximité des équipements de chauffage.
* Ne pas stocker I'appareil dans un endroit exposé a des vibrations élevées. (En plus de l'intégrité
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 poussiére.
* Seul le personnel autorisé par le fabricant peut désassembler le dispositif en vue d’'une
réparation. Il n’y a pas de piéces réparables par I'utilisateur.
* Toute tentative d'ouverture de I'appareil sans autorisation entrainera I'annulation immédiate
de la garantie quelle que soit la période de garantie.
* CU Medical Systems, Inc. ne sera tenu pour responsable d’aucun dommage, perte ou

incident résultant de I'utilisation d'un appareil ouvert par du personnel non autorisé.

32



6.2 Entretien

6.2.1 Inspection de I'appareil

Le CU-SPR 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 réguliérement en marche pour procéder a des autotests
journaliers, hebdomadaires et mensuels. Pour lancer un autotest d'insertion de batterie, enlevez
la batterie, puis réinsérez-la. Reportez-vous a [Section 8.1 : Autotests] pour de plus amples

informations.

/\ ATTENTION

* Contréler le CU-SPR 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 et LED.

* Reportez-vous & [Section 8.2 : Etat de I'appareil] pour de plus amples informations sur
I'affichage LCD et LED.

6.2.2 Remplacer les fournitures

Lorsque I'appareil est rangé, vérifiez tous les jours l'indicateur de niveau de la batterie et I'état
des électrodes sur l'affichage LCD et LED pour s'assurer que l'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 uniquement les batteries recommandées et fournies par le fabricant.

* Les batteries sont jetables. Ne les rechargez pas.
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Replacer la batterie jetable
1. Enlevez |a 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.

2. Insérez une batterie neuve en suivant le sens de la fléche, I'étiquette orientée vers le haut,

comme illustré dans la figure ci-dessous.

3. Poussez la batterie jusqu'a ce que vous entendiez un clic.
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/\ ATTENTION

* 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.
* Si du liquide pénétre 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.

Remplacement des électrodes
» Vérifiez quotidiennement I'état des électrodes sur l'affichage LCD et LED. Veillez a ne
pas utiliser les électrodes au-dela de leur date d'expiration.
» Vérifiez que I'emballage des électrodes n'est pas endommageé.
» 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 le CU-SPR.

Electrodes de remplacement
1. Vérifiez la date d'expiration des électrodes. Reportez-vous a la figure ci-dessous pour veérifier

la date d'expiration.

2 YYYY-MM

[LOT] 1234567890

La date d'expiration se lit comme suit :
La date d'expiration apparait a gauche

, AAAA-MM
de I'étiquette « ELECTRODES ADULTE
AAAA — Année
multifonctions de défibrillation » située
MM — Mois

sur I'emballage.

35



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.

S \

3. Insérez le connecteur des nouvelles électrodes dans I'espace prévu a cet effet, puis rangez

I'emballage des électrodes dans son compartiment, comme illustré ci-dessous.

6.2.3 Nettoyage du CU-SPR
Nettoyez I'appareil avec un chiffon doux. Les produits nettoyants suivants peuvent étre utilisés
pour nettoyer la surface de |'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
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/\ ATTENTION

* Si des électrodes périmées ou des électrodes usées sont connectées, remplacez les par les
nouvelles. Une alarme de connexion des électrodes incorrecte peut entrainer un épuisement
prématuré de la batterie.

* Ne pas immerger |'appareil ou ses accessoires dans des liquides.

* Faites attention a ne pas laisser de liquides pénétrer a l'intérieur de I'appareil.

* Dans le cas ou l'appareil serait immergé dans des liquides, contacter immédiatement le
fabricant ou le centre de services agréeé.

* | 'emploi d'une force excessive pendant le nettoyage de I'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.

* N'utilisez pas de nettoyants contenant des ingrédients abrasifs.

* Ne pas stériliser le CU-SPR.
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7. Elimination

Eliminez le défibrillateur CU-SPR 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.

Test d’insertion

des piles

Test de mise

sous tension

Se lance au moment de l'insertion de la batterie dans l'appareil.
Réalisez ce test :

e avant d'utiliser I'appareil ;

* Lors de la réinstallation aprés 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).

En plus des systemes internes, I'appareil teste également :
* Le bouton « Choc » et le bouton de sélection du mode adulte/enfant
- appuyez sur les boutons un par un lorsque vous y étes invité
e L'état des électrodes de défibrillation : l'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 O détectée, s'affichera sur I'affichage LCD.
Si une erreur est x détectée, s'affichera sur I'affichage LCD et la LED

indicatrice clignotera en rouge.

L'appareil réalise un autotest lorsque le bouton d'alimentation est enfoncé.

Test de temps

d'exécution

L'appareil se surveille lui-méme en temps réel pendant son fonctionnement.

Test
d'autodiagnostic

régulier

Cet appareil réalise des tests d'autodiagnostic journaliers, hebdomadaires
et mensuels. L'autotest régulier vérifie les fonctions importantes, comme

I'état des batteries, des électrodes et des circuits internes.
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Si I'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. Afin de vérifier I'erreur dans I'appareil, veuillez vérifier |'état

de l'affichage LCD et LED dans I'appareil. Pour plus d'informations voir la page [8.3 Dépannage].

/\ ATTENTION

* |l est vivement conseillé de lancer le test d'insertion de batterie uniquement 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.

8.2 Etat du dispositif

L'état de I'appareil est indiqué par les éléments suivants :

8.2.1 Affichage LCD

Affichage LCD
Fonctionnement de
I'appareil

Affichage LCD
Fonctionnement de
I'appareil

Affichage LCD
Indicateur de niveau de
batterie

Affichage LCD
Indicateur de niveau de

L'appareil fonctionne normalement.

L'appareil a détecté une erreur.

La batterie est complétement chargée.

Moins de la moitié de la batterie est

E EXO

batterie chargée.

Affichage LCD

Indicateur de niveau de Moins du quart de la batterie est chargé.
batterie

Le symbole de la

batterie Moins de 15% de la batterie restant.

sur |'affichage LCD clignote.
Affichage LCD
Indicateur de niveau de
batterie

Affichage LCD

Etat des électrodes
Affichage LCD

Etat des électrodes
Affichage LCD

Etat des électrodes

La batterie est faible.

La date d'expiration des électrodes n'est
que dans 3 mois, ou plus.

Les électrodes seront périmées d'ici 3 mois.

O0®

Les électrodes sont usées ou périmées.
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8.2.2 LED indicatrice

Voyant vert L'appareil fonctionne normalement.
Recommandé de remplacer la batterie par
Voyant jaune une batterie neuve.

Les électrodes seront périmées d'ici 3 mois.
Erreur systéeme

Batterie faible

Les électrodes sont périmées.

Voyant rouge Les électrodes sont usées.

Les électrodes ont un probléeme.

Le connecteur des électrodes n'est pas
branché.

8.2.3 Autres indicateurs

Voyant « Ne touchez pas le
patient » : Arrét

Voyant « Ne touchez pas le
patient » : Allumé

Indicateur de pas et de détection

Vous pouvez toucher le patient.

Vous ne pouvez pas toucher le patient.

La RCP est en cours.

de RCP : Allumé
Indicateur de pas et de détection La RCP n'est pas en cours ou n'est pas
de RCP : Clignotement correctement réalisée.
L'appareil est prét a délivrer un choc de
Bouton « Choc » : défibrillation.
clignote en orange 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 instructions vocales. Reportez-vous au tableau ci-aprés pour plus de détails :

8.3.1 Résolution des problémes lorsque I'appareil est en fonctionnement
8.3.1.1 Affichage LCD

Affichage LCD , . Remplacez
. Une erreur s'est produite immédiatement le
Fonctionnement de , . ey i R
l'appareil dans l'appareil. défibrillateur et procédez a
PP une RCP, le cas échéant.
Le symbole dela N | Moins de 15% de la Recommandé de .
batterie N batterie restant remplacer la batterie par
sur l'affichage LCD clignote. ' une nouvelle.
Affichage LCD .
Niveau de batterie I::| La batterie est faible. Remplacez la batterie
. par une nouvelle.
Indicateur
) Les électrodes sont périmées. ,
Affichage LCD ; LT Remplacez les électrodes
Etat des électrodes Les electrodes ont ete usces. ar des nouvelles
Les électrodes ont un probléme. P '

8.3.1.2 LED indicatrice

Remplacez
immédiatement le
défibrillateur et procédez a
une RCP, le cas échéant.
Remplacez la batterie
par une nouvelle.

Le voyant rouge est allumé Les électrodes sont périmées. | Remplacez les

Les électrodes sont usées. | électrodes par des

Les électrodes ont un probleme. | nouvelles.
Assurez-vous que le
connecteur des
électrodes est
correctement branché.

Erreur systéeme

Batterie faible

Le connecteur des
électrodes n'est pas
branché.

8.3.1.3 Indications vocales

Invite vocale :

« Batterie faible », ' La batterie est faible. Remplacez la batterie
« Remplacez la batterie par une par une nouvelle.
nouvelle. »

Invite vocale : Le connecteur des Assurez-vous que le
« Branchez le connecteur des électrodes n'est pas connecteur des
électrodes dans l'appareil. » branché. électrodes est
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correctement branché.

Invite vocale :

« Electrodes usées »,

« Remplacez les électrodes par
des nouvelles. »

Les électrodes ont déja été
utilisées.

Remplacez les
électrodes par des
nouvelles.

Invite vocale :

« Les électrodes sont périmées »,
« Remplacez les électrodes par
des nouvelles. »

Les électrodes sont
périmées.

Remplacez les
électrodes par des
nouvelles.

Invite vocale :

« Pressez fermement les
électrodes sur la peau nue du
patient. »

Les électrodes ne sont pas
correctement collées sur la
peau du patient.

Vérifiez que les
électrodes sont
correctement collées sur
la peau du patient.

Invite vocale :
« Pas de choc délivré. »

Les électrodes n'adhéerent
pas correctement a la peau
du patient.

Pressez fermement les
électrodes sur la peau
du patient.

Si besoin, rasez les poils
de la poitrine ou éliminez
I'humidité avant de coller
les électrodes.

* Si le 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, contrdlez I'état du patient et

réalisez une RCP au besoin. Continuez a contrdler I'état du patient et a réaliser la RCP

jusqu'a l'arrivée des services médicaux d'urgence.

8.3.2 Dépannage lorsque I'appareil n'est pas en fonctionnement(Mode veille)

8.3.2.1 Affichage LCD

Affichage LCD
Fonctionnement de
I'appareil

X

Erreur systéeme

Remplacez
immédiatement le
défibrillateur et procédez
a une RCP, le cas
échéant.

Le symbole de la
batterie
sur l'affichage LCD clignote.

w2z

Moins de 15% de la batterie
restant.

Recommandé de
remplacer la batterie par
une nouvelle.

Affichage LCD
Indicateur de niveau
de batterie

]

La batterie est faible.

Remplacez la batterie par
une nouvelle.

Affichage LCD
Etat des électrodes

()

Les électrodes sont périmées.

Les électrodes ont été
usées.

Les électrodes ont un probléme.

Remplacez les électrodes
par des nouvelles.
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8.3.1.2 LED indicatrice

Remplacez
immédiatement le
Erreur systéeme défibrillateur et procédez
a une RCP, le cas
échéant.

Remplacez la batterie
par une nouvelle.

Batterie faible

. Les électrodes sont
Voyant rouge clignotant

périmées. Remplacez les
Les électrodes sont usées. | électrodes par des
Les électrodes ont un nouvelles.
probléme.

Assurez-vous que le
connecteur des
électrodes est
correctement branché.

Le connecteur des
électrodes n'est pas
branché.

* 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

* Cet appareil est garanti par CU Medical Systems, Inc. contre les défauts de matériel et de
fabrication pour une durée de cinq 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 co(t
supplémentaire, un appareil s'avérant défectueux, sous réserve que vous nous retourniez
I'appareil, ou a notre représentant agréé, en port prépaye.

* Cette garantie ne s’applique pas si I'appareil est endommagé suite a un accident ou une mauvaise
utilisation, ou suite a des travaux d’entretien ou de modification effectués par des entités autres que
CU Medical Systems, Inc. ou ses représentants autorisés. CU MEDICAL SYSTEMS NE SAURA
EN AUCUN CAS RESPONSABLE POUR DES DOMMAGES INDIRECTS.

* Seuls les appareils dotés de numéros de série et de 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. La présente
garantie ne couvre pas les cables ou les modules sans numéro de série.

Durée de vie de la batterie

* Ladurée de vie de la batterie peut aller jusqu'a 5 ans a partir de la date de fabrication lorsqu'elle
est entreposée conformément aux instructions de ce document et sans avoir été insérée dans
I'appareil.

* La batterie peut se dégrader aprés 3 ans de stockage, réduisant éventuellement la durée de vie

en veille de la batterie.

Autonomie en veille (c-a-d aprés avoir inséré la batterie)

* Si elle est stockée et entretenue conformément aux instructions de ce document et n'est pas
utilisée, une batterie longue durée durera jusqu'a 5 ans en mode veille. Une batterie standard
durera jusqu'a 2 ans. La durée de vie en veille commence a partir de l'insertion initiale dans
I'appareil.

* Quand l'appareil est allumé, la durée de vie en veille de la batterie diminue en fonction de

I'historique d'utilisation.
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Garantie de la batterie

* La garantie de la batterie sera valable en fonction de la date de fabrication ou de la date d'achat

indiquée sur la facture. La garantie longue durée de la batterie est de 5 ans et la garantie

standard de la batterie est de 2 ans.

Pour d'autres garanties qui ne sont pas spécifiées ou ne semblent pas claires dans ce document, telles que

la garantie partielle, contactez-nous.

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 aprés I'achat

Dommage di a des désastres naturels tels qu'un incendie, un tremblement de terre, une
inondation ou la foudre

Panne ou dommage dd 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 de lot et les autres
informations listées ont été changés de maniére arbitraire,

Absence de preuve d'achat fournie avec la garantie de I'appareil

Utilisation d'accessoires et des piéces non recommandés par le fabricant

Toute autre panne ou dommage causé par un fonctionnement inapproprié
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Réparations

* Le CU-SPR doit étre entretenu uniquement par un personnel autorisé.

* Le CU-SPR sera entretenu sans colts supplémentaires pendant toute la période de garantie. Apres
la période de garantie, le colt du matériel et de la réparation sera a la charge de I'utilisateur.

* Lorsque le CU-SPR ne fonctionne pas correctement, présentez-le immédiatement au centre de
services autorisé pour entretien.

* Veuillez remplir le tableau suivant en fournissant les informations nécessaires lorsque vous

sollicitez un entretien de votre appareil.

Classification de I'appareil

Défibrillateur externe semi-automatique

Nom de I'appareil

Numéro du modéle

CU-SPR

Numéro de Série

Date d’achat

Représentant de ventes

Nom

Coordonnées
Adresse

de I'utilisateur
No. contact

Bréve description du

probléme
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Annexe

A . Protocole de secours

|

Invite vocale : « Appelez maintenant les services
médicaux d'urgence. »
Te

¢

Invite vocale : « Branchez le connecteur des
électrodes dans l'appareil. »

Electrodes
connectées ?

oul

Invite vocale : « Mode Adulte » ou « Mode Enfant »

. . - ELECTRODES
Invite vocale : « Suivez I'invite vocale calmement. » MISES

}

Invite vocale : « Enlevez tous les vétements de la poitrine et de
I'estomac. Déchirez les vétements, si nécessaire. »

I

Invite vocale : « Sortez les électrodes du compartiment inférieur
de I'appareil. »

Invite vocale : « Déchirez I'emballage des électrodes. »

[
v

Invite vocale : « Regardez attentivement I'image de chaque électrode. »

!

Invite vocale : « Enlevez I'électrode 1, puis collez-la sur la peau nue du patient,
exactement comme le montre l'image. »

|

Invite vocale : « Enlevez I'électrode 2, puis collez-la sur la peau nue du patient,
exactement comme le montre l'image. »

I

Invite vocale : « Pressez fermement les électrodes sur la peau nue du patient. »

48



Invite vocale : « Ne pas toucher le patient. »
« Analyse du rythme cardiaque en cours. »

| PAD CU-SPR
détecter/décider : L'ECG estl

un trouble cardiaque ?

oul

v

Invite vocale : « Choquable conseillé »
« Ecartez-vous. »

Invite vocale : « Aucun choc conseillé »

Invite vocale : « Chargement en cours. » [«——NON

Chargement
terminé ?

oul

v

Invite vocale : « Appuyez maintenant sur le bouton orange clignotant. »

« Délivrez le choc maintenant. »

Invite vocale :
« Le bouton « Choc » n’a pas été pressé. »

Le bouton « CHOC »
a été appuyé dans
les 15 secondes.

[€NON

oul
4

Invite vocale : « Choc délivré »

A 4

Invite vocale : « S’assurer que le Service médical

d’'urgence a été appelé. »

Invite vocale :
« Vous pouvez toucher le patient. »

|

Invite vocale :
« Procédez a la RCP maintenant »

l
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Invite vocale : « Placez la paume de votre main au
milieu de la poitrine, entre les tétons. »

I

Invite vocale : « Placez la paume de votre autre main
sur le dessus de la premiére. »

|

Adulte ou

Adulte Enfant
Enfant ?
Invite vocale : « Comprimez bien la poitrine sur 5 Invite vocale : « Comprimez bien fermement la poitine
cm, en cadence avec les battements de coeur. » sur 5 cm, en cadence avec les battements de coeur. »

!

Invite vocale : « Bruit de

battements de cceur »

Adulte ou

Adulte Enfant
Enfant ?
Invite vocale : « Basculez |a téte en arriére, Invite vocale : « Pincez le nez, basculez la téte en
pincez le nez, puis insufflez de I'air. » arriere, puis faites de petites insufflations. »

Invite vocale : « Commencez
maintenant la RCP »

La RCP est-elle

en cours ?

v

Invite vocale : « Respiration »

Nombre de
cycles > 5

!

Invite vocale : « Continuez les
compressions thoraciques. »

NON

Ny

50



B . Pieces et accessoires

Pour commander les piéces de rechange et les accessoires, précisez les piéces et les numéros

de commande cités dans le tableau ci-aprés.

B.1 Accessoires standards

Nom Numeéro de piece Numéro de commande
Electrodes Adulte/Enfant (jetables) | CUA1904S SPR-OA06

Batterie jetable (longue durée) CUSA2006BB SPR-OA03
Instructions d’utilisation SPR-OPM-FR-01 -

B.2 Accessoires en option

Electrodes pédiatriques (jetables) CUA1102S SP1-OA05
Mallette de transport (avancé) SPR-A-BAG-3010 SPR-OA01
Mallette de transport (de base) SPR-A-BAG-3020 SPR-OA08
Mallette de transport (tissu) SPR-A-BAG-3030 SPR-OA09
Batterie jetable (standard) CUSA2006BS SPR-OA02
Stockage USB SPR-A-USB-4010 SPR-OA07

B.3 Autres options

Scellage : CEl 60529:1P68 (Option de base : IP:66)
[Notification de protection contre les intrusions]

¢ L'appareil est résistant aux éclaboussures, a I'eau et a la poussiére et il a été testé dans des
conditions de laboratoire contrélées avec un indice de protection IP68 selon la norme CEl 60529
(profondeur maximale de 1 métre jusqu'a 40 minutes). La résistance aux éclaboussures, a l'eau et ala
poussiére n’est pas permanente et la résistance peut diminuer en raison d'une usure normale. La
garantie ne couvre pas les dommages causés par les liquides.

o N'appuyez pas sur les boutons et n'utilisez pas le produit sous I'eau.

¢ En cas de contact avec de I'eau sale (sel, eau ionique ou eau contenant de l'alcool), essuyez
I'appareil et séchez-le complétement a I'aide d’un chiffon doux. Le non-respect de cette consigne peut
entrainer des problémes de performances ou endommager l'apparence.

¢ Ne démontez pas le produit. Les performances d'étanchéité a I'eau et anti-poussiére peuvent étre altérées.
* Ne laissez pas tomber I'appareil et évitez tout impact important, sinon la résistance a l'eau et a la
poussiére de I'appareil pourrait étre endommagée.

¢ Si I'appareil entre en contact avec de I'eau a haute température ou a haute pression, de I'eau peut

pénétrer dans |'appareil et I'endommager.




¢ Si le microphone, le haut-parleur ou I'alarme de I'appareil sont mouillés, I'appareil peut ne pas
fonctionner correctement. Ne reprenez |'utilisation qu'une fois que l'intérieur de I'appareil est
complétement sec.

¢ Ne retirez pas la batterie quand vos mains sont mouillées. L'eau peut pénétrer dans I'appareil et
’lendommager.

¢ Ne mettez pas l'appareil dans I'eau avec la batterie retirée. L'appareil est résistant a I'eau et a la
poussiére uniquement quand la batterie est correctement insérée dans |'appareil.

Veillez a ne pas endommager ni contaminer le joint en caoutchouc fixé a I'appareil. Les caractéristiques
de résistance a l'eau et a la poussiére peuvent étre endommagées quand le joint en caoutchouc est
endommageé ou que des substances étrangéres y adhérent.

—
Z_’ L'appareil peut étre endommaagé s'il est immeraé dans certaines
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C . Description des symboles

Touche MARCHE/ARRET

Bouton « CHOC »

Bouton de sélection du mode adulte/enfant (bouton « i »)

Indicateur d'instruction d'acces anticipé

Indicateur Ne-Pas-Toucher-Le-Patient

Indicateur de défibrillation

Voyant de détection de la RCP

eslic @)~ O

Voyant du cycle de la RCP

X

Supporte jusqu’a 6 cartons

Vers le haut

<>
| .In

a

Garder au sec

Fragile ; manipuler avec soin

0/ -a ;.

Ne pas utiliser de crochets

50°C
122°F

20°F

Limites de la température de stockage : 0°C a 50°C (32°F a 122°F)

(]
. : Recyclable
c € Marquage CE

53




c € 2460

Marque CE ; conforme aux exigences de la directive 2007/47/CE relative

aux appareils médicaux, et de ses révisions.

i

Numéro de Série

=
(@)
|

Code de lot

Numeéro de catalogue

Représentant autorisé dans la Communauté européenne

Date de fabrication

Fabricant

Batterie au lithium-dioxyde de manganése

Courant continu

Ne pas détruire ou appliquer une pression sur la batterie.

Ne pas casser la batterie ou ouvrir le boftier de batterie.

Ne pas charger.

Ne pas exposer la batterie a une forte chaleur ou a des flammes nues.

Ne pas jeter la batterie de maniére inconsidérée.

Jetez-la conformément aux réglementations locales.

Ne pas jeter la batterie de maniére inconsidérée.

Jetez-la conformément aux réglementations locales.

Qi@ @R | [ ELHE

Consultez le mode d'empiloi

>

Type BF, équipement protégé contre les effets des défibrillateurs

>

Attention : Reportez-vous aux documents d'accompagnement.
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Signe d'avertissement général

Usage unique ; ne pas réutiliser

Ne pas plier.

@O P>

Importateur
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D . Glossaire

1 RCP

1 Cycle

Abrasif

L'adhésif sur les
électrodes
(Gel)

Adulte

Directives de
I’American Heart
Association (AHA) /
European
Resuscitation
Council (ERC) en
matiére de RCP

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 I'appareil est réglé par
défaut sur [30:2].)

Un matériau utilisé pour affiter et nettoyer une surface en
métal, en verre, en pierre et en bois, a savoir I'émeri, le quartz
en poudre et la poussiére de verre. N'utilisez 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

réguliérement leur date d'expiration.

Dans ce mode d'emploi, un adulte est une personne agée de

plus de 8 ans ou qui pése 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 de 'AHA/ ERC en
matiere de RCP. De méme, le guide sur la RCP est constitué
de 5 cycles avec un ratio compression thoracique-respiration
de 30:2 (si I'appareil est réglé par défaut sur 5 cycles, 30:2).
Sivous n'avez pas été formé(e) a la respiration, ne pratiquez
que la compression thoracique. Veuillez contacter le fabricant

pour de plus amples informations.

Un rythme cardiaque anormal.

La batterie jetable qui alimente le CU-SPR.

56



Patient avec arrét

cardiaque

Condensation

Mode RCP

Défibrillation

Connecteur des

électrodes de

défibrillation

Batterie jetable

ECG

Choc électrique

Erreur

Le patient qui présente les symptdmes d'un arrét cardiaque.
Cet appareil doit étre utilisé pour un patient qui présente les
symptdmes suivants : pas de réponse, pas de mouvement et

respiration anormale.

L'humidité a un effet négatif sur I'appareil lorsque de la
condensation se forme a 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
I'ECG du patient, afin que vous puissiez pratiquer la RCP
facilement. Le mode RCP de cet appareil est conforme aux
directives en matiére de RCP de la AHA/ ERC.

Clest un processus dans lequel un appareil électronique donne un
choc électrique au cceur. Il aide a rétablir les contractions rythmiques

normales d'un coeur en cas d'arythmie sévére ou d'arrét cardiaque.

Le connecteur qui sert a connecter |'appareil aux électrodes

de défibrillation.

Une batterie jetable qui alimente I'appareil. Ne rechargez

jamais cette batterie.

L'abréviation 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 I'appareil ne fonctionne pas correctement.

Reportez-vous a [Section 8.3 : Résolution des problémes]

pour de plus amples informations.

57



Fibrillation

Clignotement

Allumé

Mode de

fonctionnement

Electrodes

Electrode 1

Electrode 2

Connecteur des
électrodes

PC S/W CU Expert
(CU-EX1)

Enfant

Bouton

d’alimentation

Caractérise une irrégularité cardiaque, laquelle provoque une
inefficacité circulatoire. La fibrillation ventriculaire
s'accompagne généralement d'un arrét cardiaque aigu.

L'état dans lequel le voyant clignote.

L'état dans lequel le voyant est allumé.

Lorsque I'appareil est allumé, le symbole O sur |'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 permuter avec celle de I'électrode 2.)

L'électrode qui est collée sur les cétes, sur la partie inférieure
gauche du thorax, sous l'aisselle. Veuillez vous reporter aux
figures relatives aux électrodes. (Cette position peut permuter
avec celle de I'électrode 1.)

Le connecteur qui sert a connecter les électrodes au CU-SPR.

Le logiciel PC utilisé pour modifier les paramétrages du CU-
SPR et pour gérer les données de traitement. Reportez-vous
a I'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 pése moins de 25 kg.

Un bouton vert situé sur la fagade de I'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 I'appareil est allumé. Si
le bouton d'alimentation est pressé quand le test d'insertion
de la batterie est en cours, ce test est annulé.
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Appareil

Revétement des

électrodes

Autotest

Décharge interne

(désactivée)

Défibrillateur
externe semi-
automatique
(DEA)

Bouton « Choc »

Mode veille

Nous

Dans ce mode d'emploi, I'appareil concerne le défibrillateur
semi-automatique externe (DEA) CU-SPR.
Le revétement qui protége le gel conducteur adhésif des

électrodes lorsque celles-ci sont rangées dans leur emballage.

Tests d'autodiagnostic qui vérifient que les sous-systémes de

I'appareil fonctionnent correctement.

Le CU-SPR décharge la charge dans son condensateur, dans
un circuit résistif interne, si vous ne pressez pas le bouton «
Choc » ou si I'appareil considéere que le patient n'a pas besoin

d'un choc électrique du fait d'un changement dans son ECG.

Un dispositif qui applique un choc de défibrillation aprés I'analyse
et la reconnaissance d’un rythme qui nécessite un choc. 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 CU-SPR lorsque le bouton d'alimentation est sur
ARRET mais que la batterie O est insérée. Si  apparait sur
I'affichage LCD lorsque l'appareil est en mode veille, cela signifie

que l'appareil est prét a étre utilisé, au besoin, en cas d'urgence.

Se référe a CU Medical Systems, Inc.
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E . Spécifications de I'appareil

Nom du modeéle : CU-SPR

Physiques

Catégorie Données techniques nominales

Dimensions 240 mm x 230 mm x 70 mm (largeur x longueur x hauteur)
Poids 2 kg (batterie et électrodes incluses)

Environnementales

Catégorie Données techniques nominales
Fonctionnement (I'appareil est en utilisation d'urgence)
Température : 0°C ~ 50°C (32°F ~ 122°F)
Humidité : 5% a 95% (sans-condensation)
Stockage (I'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 ~ 50°C (32°F ~ 122°F)
Humidité : 5% a 95% (sans-condensation)
Transport (appareil seulement, pas d'électrodes de défibrillation ni de batterie)
Température : -20°C ~ 60°C (-4°F ~ 140°F)

Humidité : 5% a 95% (sans-condensation)

Altitude de 0a4572m (0a 15 000 ft) - fonctionnement et stockage
Chute Résiste a une chute de 0,75 meétre sur n'importe quel cbté, 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 60529:2013 P66

Si vous souhaitez acheter le périphérique IP68 en option (CU-SPR), veuillez vous référer a [Annexe B.

Pieces et accessoires] et nous contacter.

ESD Conforme a la norme CEI 61000-4-2:2008

EMI (Radié) Conforme aux limites de la norme CEI 60601-1-2, méthode EN 55011:2016 +A1:2017,
groupe 1, classe B

EMI (Immunité) Conforme aux limites de la norme CEI 60601-1-2, méthode EN 61000-4-
3:2006 +A2:2010, niveau 3 (de 10 V/m 80 MHz a 2,5 GHz)

Durée de vie 5 ans (ou, généralement 2500 chocs de défibrillation)
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Défibrillateur

Catégorie Données techniques nominales

Mode fonctionnement Semi-automatique

Forme d’onde Biphasique tronquée exponentielle e-cube

Sortie d'énergie Charge de 150/200 J a 50 Q pour des adultes
Charge de 50 J a 50 Q pour des enfants

Controle de la charge Contrélées par un systéme automatisé d'analyse du patient

Temps de chargement Dans les 3 secondes qui suivent l'invite vocale suivante : « Un choc électrique
est nécessaire ».
Durée a compter du lancement de I'analyse du rythme cardiaque
- 10 secondes avec une batterie neuve (méme aprées avoir délivré 15
décharges a 150J)
- 12 secondes avec une batterie neuve (méme aprées avoir délivré 15
décharges a 200J)
Durée a compter de la mise sous tension jusqu'a la lecture en vue d'une décharge
- 25 secondes avec une nouvelle batterie complétement chargée
(méme aprés avoir délivré 15 décharges a I'énergie maximale)
(Le temps de charge varie selon la langue, et le temps de charge indiqué est

basé sur une invite vocale en anglais.)

Indicateur de ¢ Invite vocale : « Pressez maintenant le bouton clignotant orange. Délivrez le
chargement choc maintenant. »
e Bouton clignotant « Choc »

e Avertisseur sonore

Durée a compter Au moins 6 secondes a compter de la fin de la RCP jusqu'a la délivrance du choc
de la RCP

jusqu'au choc

Décharge L'appareil s'autodécharge dans les cas suivants :
e Lorsque I'ECG du patient passe a un rythme qui ne nécessite pas de défibrillation.
e Lorsque le bouton « Choc » n'est pas pressé dans les 15 secondes qui suivent la
fin de la charge.
o Lorsque l'appareil est éteint aprés avoir pressé le bouton d'alimentation pendant
une seconde au moins.
e Lorsque les électrodes sont décollées du corps du patient ou que le connecteur
des électrodes est débranché de I'appareil.

¢ Lorsque limpédance du patient est hors de la portée de défibrillation (25 Q ~ 175 Q)

Nombre de Chocs Le choc est délivré si le bouton « CHOC » est pressé lorsque le CU-SPR est activé.



Vecteur

d’application du

choc

Isolation du

patient

current(A)

)

e Pour les électrodes Adulte, dans la position antérieure-latérale.

o Pour les électrodes pédiatriques, dans la position antérieure-postérieure.

Type BF, protégé contre les effets des défibrillateurs

-

>

>

time(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 deuxiéme phase

C = durée d'interphase D = courant de créte

Onde de sortie pour adulte (200 Joules)

25
50
75
100
125
150
175

2,4 2,4 70,5 201,0 200(x15%)
4,4 4,4 35,6 200,7 200(x15%)
6,5 6,5 25 203,0 200(x15%)
8,8 8,8 18,9 204,0 200(x15%)
10,7 10,7 15,09 202,6 200(x15%)
12,7 12,7 12,81 203,8 200(x15%)
14,8 14,8 11,15 204,7 200(x15%)
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Onde de sortie pour adulte (150 Joules)

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

Onde de sortie pour enfants (50 Joules)

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

Acquisition ’ECG
Catégorie Données techniques nominales

Dérivation Dérivation Il

d’acquisition ECG

Réponse en fréquence 1 Hza 30 Hz

Systéme d’analyse ECG

Catégorie Spécifications d'ordre général
Fonction Analyse si le rythme de I'impédance du patient et de 'ECG nécessitent une
défibrillation.

Portée de 'impédance 25Q~175Q

mesurée



Rythme nécessitant

une défibrillation

Rythme ne
nécessitant pas de

défibrillation

Protocole d'analyse

Sensibilité de
I’algorithme, et
spécificités exigeant

une défibrillation

* Fibrillation ventriculaire et plusieurs tachycardies ventriculaires (plus de
150 bpm pour un adulte et 200 bpm pour un enfant) dont le flutter
ventriculaire. (Fibrillation ventriculaire et tachycardie ventriculaire rapide)

* Le CU-SPR utilise différentes variables pour déterminer si le rythme
cardiaque nécessite ou non un choc.

* Certains rythmes cardiaques a I'amplitude ou la fréquence extrémement
basse ne sont pas considérés comme des battements de FV pouvant
faire I'objet d'un choc. De méme, certains battements de TV ne sont pas

considérés comme des rythmes nécessitant une défibrillation.

* Les rythmes cardiaques de I'ECG a I'exception de ceux exigeant une
défibrillation
* Lorsqu'un rythme cardiaque ne nécessitant pas de défibrillation est

détecté, 'appareil informe vocalement I'utilisateur de pratiquer une RCP.

Prépare a I'administration du choc ou donne des instructions vocales sur la

RCP en fonction des résultats de I'analyse.

Conforme a la norme AAMI DF80
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Systéme d’analyse ECG - Test de base de données ECG

) o ) 90 % Limite
Taille de Objectif | Taille de o
ECG Décision la plus
I'échantillon de I'échantil | Décision Performance
Rythme Rythmes d'absence . basse de
pour test | performan | lon pour | de choc observée .
Classe de choc confiance
minimum ce test .
unilatérale
97,26%
4 >90%
?: VF puissant 200 o 219 213 6 (213/219) 95%
& sensibilité S
S Sensibilité
|
‘{w
[a) 81,02%
g >75%
VT rapide 50 137 111 26 111/137 76%
I
O sensibilité e
Sensibilité
Rythme 100 100%
> 99%
sinusal minimum o 100 0 100 (100/100) 97%
Spécificité o
normal (arbitraire) Spécificité
3
é AF,SB, TSV,
> bloc
3 99,54%
w cardiaque, 30 > 95%
o 219 1 218 (218/219) 98%
Zz PVC (arbitraire) | Spécificité o
g Spécificité
idioventricula
O
% ire
O
96,21%
> 95%
Asystolie 100 132 5 127 (127/132) 93%
Spécificité o
Spécificité

a. Déclaration destinée aux professionnels de la santé du groupe de travail de I'AHA (Association
américaine du cceur) sur la DEA, sous-comité sur l'efficacité et la sécurité de la DEA.
Défibrillateurs externe automatiques pour I'accés public a la défibrillation : Recommandations pour
la définition et la performance de I'algorithme d'analyse d'arythmies, incorporant de nouvelles
formes d'ondes et améliorant la sécurité. Publié en 1997; 95:1677-1682.

b. Conformément aux recommandations de I'AHA (a) et du DF80 basé sur les directives AAMI,

la TSV est clairement incluse dans la catégorie des rythmes ne justifiant pas de choc.
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Appareils de surveillance, voyants, instructions vocales

Catégorie

Appareils de

surveillance
Affichage LCD
LED indicatrice

Indicateur

Haut-parleur

Pression sonore
Avertisseur sonore

Niveau de batterie

Voyant de batterie
faible

Instruction vocale

Spécifications d'ordre général

Bouton d'alimentation bouton « Choc », bouton de sélection de mode Adulte/Enfant

Affiche I'état de I'appareil, le niveau de la batterie et I'état des électrodes.
Affiche I'état de I'appareil, le niveau de la batterie et I'état des électrodes.

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 LED indicatrice :

Mode de fonctionnement : Quand le défibrillateur est allumé, si le connecteur
des électrodes n'est pas connecté, le voyant de LED indicatrice clignote une fois
en orange et si le connecteur des électrodes est connecté, le voyant de LED
indicatrice clignote en vert.

Mode veille : Si l'appareil présente une erreur en mode veille, la LED indicatrice
clignote une fois en rouge quand la LED indicatrice indique X.

Voyant de détection de la RCP : s'illumine si la RCP est détectée et clignote
dans le cas contraire.

Bouton « Choc » : clignote en orange quand le défibrillateur est chargé et prét

a délivrer un choc.

Passe les invites vocales. Le CU-SPR 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.
80dB a 90dB (+3dB), a 1 m au-dessus du haut-parleur
Diverses sonneries

Le niveau de batterie est vérifié automatiquement durant les autotests réguliers

et les autotests de mise sous tension ou de temps d'exécution.

Affiché sur l'affichage LCD et la LED indicatrice, annoncé via des instructions vocales
Lorsque lappareil détecte une batterie faible aprés une séquence de
défibrillation normale, il est encore possible d’effectuer 10 chocs ou bien il reste
30 minutes d’opération.

L'utilisateur est guidé gréce a des instructions vocales.
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Test d'autodiagnostic

Auto o Autotests de mise sous tension, de temps d'exécution.

o 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 (CUSA2006BB)

Catégorie Données techniques nominales
Type de Batterie 12V CC, 4,2Ah LiMnOy, jetable : Longue durée
Capacité 150 Joules : 200 chocs au moins pour une batterie neuve

ou 8 heures de fonctionnement, a température ambiante.
200 Joules : 150 chocs au moins pour une batterie neuve

ou 6 heures de fonctionnement, a température ambiante.

Durée de vie 5 ans au moins a compter de la date de fabrication, dans des
(aprés avoir inséré la conditions d'entreposage conformes aux instructions contenues dans ce
batterie) document.

Plages de températures e Température de fonctionnement : 0°C ~ 50°C (32°F ~ 122°F)

o Température de stockage : -20°C ~ 60°C (-4°F ~ 140°F)

Electrodes de défibrillation adulte/pédiatrique (CUA1904S)

Catégorie Données techniques nominales

Type Adulte

Surface de I'électrode 85 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.
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Electrodes de défibrillation pédiatriques (CUA1102S)

Catégorie

Type

Surface de I'électrode

Longueur du cable

Durée de vie

Données techniques nominales

Enfant

85 cm?

120 cm au total (a l'intérieur de I'étui : 95 cm ; a l'extérieur de I'étui : 25 cm)

Au moins 30 mois a compter de la date de fabrication.

Batterie jetable (CUSA2006BS)

Catégorie
Type de Batterie

Capacité

Durée de vie en veille
(aprés avoir inséré la

batterie)

Plages de températures

Données techniques nominales
12V CC, 2.8Ah LiMnO,, jetable : Vie standard

150 Joules : 50 chocs au moins pour une batterie neuve
ou 3 heures de fonctionnement, a température ambiante.
200 Joules : 40 chocs au moins pour une batterie neuve

ou 2 heures de fonctionnement, a température ambiante.

2 ans au moins a compter de la date de fabrication, dans des
conditions d'entreposage conformes aux instructions contenues dans ce

document.

e Température de fonctionnement : 0°C ~ 50°C (32°F ~ 122°F)
o Température de stockage : -20°C ~ 60°C (-4°F ~ 140°F)

Stockage et transfert de données

Catégorie

Capacité de la

mémoire interne

Mémoire USB

Systéme de fichiers

Données techniques nominales

5 traitements individuels, jusqu'a 3 heures par traitement

Mémoire externe. Les données peuvent étre copiées de la mémoire interne

vers la clé USB.

FAT32
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F . Compatibilité électromagnétique

Conseils et déclaration du fabricant

Le défibrillateur CU-SPR est prévu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique

spécifié ci-dessous. Le client ou l'utilisateur du CU-SPR doit s'assurer qu'il sera bien utilisé dans

un tel environnement.

Test d’émissions

Niveau de conformité

Remarque

Perturbation rayonnée
CISPR 11:2015+A1:2016

Groupe1

Classe B

Immunité Méthode de test Niveau de Remarque
conformité
Immunité aux
. +8 kV / Contact -
décharges CEI 61000-4-2 .
] . 12, +4, +8, £15 kV / Air
électrostatiques (ESD)
Immunité aux champs 20 V/m
électromagnétiques CEI 61000-4-3 80MHz - 2,7 GHz -
RF rayonnés 80% AM a 1 kHz, 5 Hz
Immunité aux champs
de proximité des
fo Table 9 en
équipements de CEI 61000-4-3 -
o i CEI 60601-1-2:2014
communication sans fil
RF
3 Vrms
150 kHz a 80 MHz
Perturbations 80% AM a 5 Hz
conduites induites par CEI 61000-4-6
les champs RF 6 Vrms dans les bandes
ISM et radio amateur
entre 0,15MHz et 80 MHz
Immunité aux champs
- . 30 A/m
magnétiques a CEI 61000-4-8 -
) : . 50 Hz et 60 Hz
fréquence industrielle
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/\ AVERTISSEMENT

* Le CU-SPR ne doit pas étre utilisé a proximité d'autres équipements ou entassé avec
d'autres équipements. Si cela n'est pas possible, le CU-SPR doit étre surveillé pour vérifier
qu'il fonctionne normalement dans la configuration dans laquelle il sera utilisé.

* | 'utilisation de cet équipement adjacent ou empilé avec un autre équipement doit étre évitée
car cela pourrait entrainer un dysfonctionnement. Si une telle utilisation est nécessaire, cet
équipement et l'autre équipement doivent étre observés afin de vérifier qu'ils fonctionnent
normalement.

* Les équipements de communication RF portables (y compris les périphériques tels que le
cable d'antenne et les antennes externes) doivent étre utilisés a moins de 30 cm (12 pouces)
de toute partie du CU-SPR, y compris les cables spécifiés par la CU Medical Systems, Inc.

Sinon, une dégradation de la performance de cet équipement pourrait en résulter.
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Istruzioni per I'uso
CU-SPR

Le informazioni riportate nelle presenti Istruzioni per I'uso si applicano al CU-SPR. Queste
istruzioni sono soggette a variazioni. Per informazioni sulle revisioni, contattare CU Medical

Systems, Inc. o i suoi rappresentanti autorizzati.

Storico Revisioni

Edizione 1

Data di pubblicazione: 1 di luglio 2021

N. di documento: SPR-OPM-IT-01
Pubblicato da: CU Medical Systems, Inc.

Stampato nella Repubblica di Corea

Copyright

© 2021 CU Medical Systems, Inc.

E vietato riprodurre qualsiasi parte delle presenti Istruzioni per I'uso senza previa autorizzazione
di CU Medical Systems, Inc.

Direttiva sui dispositivi medici
CU-SPR ¢é 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.



Contatti

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

Richieste su prodotti e ordini

Team internazionale

130-1, Donghwagongdan-ro, Munmak-eup, Wonju-si,
Gangwon-do, Repubblica di Corea 26365

Tel: +82 31 421 9700 / Fax: +82 31 421 9911

Indirizzi e-mail: admin@cu911.com

Assistenza e supporto tecnico

Team del Servizio clienti

130-1, Donghwagongdan-ro, Munmak-eup, Wonju-si,
Gangwon-do, Repubblica di Corea 26365

Tel: +82 31 421 9700 / Fax: +82 31 421 9911

Indirizzi e-mail: service@cu911.com

CU Medical Germany GmbH
DE-IM-000005078
Berliner Str. 44, 10713 Berlino, Germania
Tel.: +49 30 6781 7804 / Fax: +49 30 6782 0901
Indirizzi e-mail: info@cu-europe.com

Medical Device Safety Service
E DE-AR-000005430

Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Germania
Indirizzi e-mail: info@cu-europe.com
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Introduzione

Le presenti Istruzioni per I'uso contengono le informazioni necessarie per il corretto utilizzo del
presente dispositivo. Contattare il produttore 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
o al paziente a causa di qualsiasi apparente negligenza o utilizzo improprio da parte dell'operatore.
Nel presente documento,

“Dispositivo” fa riferimento a [CU-SPR]

Noi, ce, ci 0 “nostro/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 'uso pongono in evidenza le procedure e le precauzioni di sicurezza
per I'utilizzo del dispositivo mediante I'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.

/N AWISO

* Condizioni, rischi o comportamenti pericolosi che possono provocare gravi lesioni o0 morte.

/\ CAUTELA

* 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

* Indica le voci importanti durante l'installazione, il funzionamento o la manutenzione del

dispositivo.



Panoramica

Grazie per avere acquistato CU-SPR. Il presente dispositivo pud 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.

* Durante I'utilizzo del presente dispositivo, seguire le istruzioni, gli avvisi, le avvertenze e le note
delle presenti Istruzioni per I'uso.

* || produttore non sara responsabile di alcun problema relativo al dispositivo e causato dalla
negligenza dell'operatore.

* |’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.

/N AWISO

* 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.



1. Introduzione

1.1 Descrizione del dispositivo

CU-SPR & un Defibrillatore semi-automatico esterno (AED) facile da utilizzare, di piccole
dimensioni, leggero e portale, 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 pud 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.

CU-SPR ¢ un defibrillatore semi-automatico esterno (AED). Collegato a un paziente, CU-SPR
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.

CU-SPR ¢ facile da utilizzare. Guida I'operatore durante una procedura di soccorso mediante

messaggi vocali e indicatori (LED e indicatori grafici).

CU-SPR & 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
CU-SPR ¢ indicato per I'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 CU-SPR su pazienti che mostrano uno dei seguenti sintomi:

a) Movimento o risposta agli stimoli esterni

b) Presenza di respirazione normale



1.3 Operatori previsti
CU-SPR ¢ studiato per I'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. |l

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 CU-SPR, contattare CU Medical Systems, Inc. o i relativi

distributori di zona.



2. Funzioni del dispositivo

Modalita
Adulto/Pediatrico LED di stato LCD di stato

Pulsante di Selezione
e
Wi //\

Connettore piastre defibrillatore

= Vano di immagazzinamento
4+— delle piastre

e

/

Indicatore Non
toccare il

Indicatore del
passo CPR

2 i

Indicatore di Paziente Defibrillazione IIndicatotregli:R Ca e
istruzione per . rilevamento
I'accesso Indicatore . ® .
anticipato

Indicatori di posizione della piastra

Pulsante Alimentazione

Pulsante Shock

Porta IrDA

Gruppo batterie
Porta USB

X Le immagini mostrate in questo documento possono essere diverse dal dispositivo e dagli accessori reali.



Pulsante

Alimentazione

LED di stato

LCD di stato

Pulsante Shock

Interruttore di
selezione della
modalita
Adulto/Pediatrico
(Pulsante-i)

Connettore piastre
defibrillatore

Indicatori di posizione
delle piastre

Indicatore di
istruzione per

I'accesso anticipato

Indicatore Non
toccare il paziente

Defibrillazione
Indicatore

Indicatore del passo
CPR

Indicatore di
rilevamento CPR

Attiva o disattiva il dispositivo (quando il dispositivo ¢ attivo,
un LED verde & acceso)

Indica lo stato corrente del dispositivo.

Indica lo stato corrente del dispositivo.

Fornisce la scarica della defibrillazione quando viene

premuto lampeggiando contemporaneamente in arancione.

Seleziona la modalita adulto o pediatrico.

Si collega ai connettori delle piastre.

Indica la posizione delle piastre sul paziente.

Istruisce il riconoscimento immediato dell'arresto cardiaco e

I'attivazione del sistema di risposta alle emergenze.

Indica quando non toccare il paziente.

Ordina di erogare l'energia dello shock elettrico quando lo

shock di defibrillazione & necessario.

Indicatore del passo CPR.

Indica le prestazioni del CPR sul paziente.

(L'indicatore € accesso se il CPR viene eseguito e lampeggia
se il CPR non viene eseguito)



Gruppo batterie

Porta USB

Vano di

immagazzinamento

delle piastre

Fonte di alimentazione monouso del dispositivo.

Porta per la copia dei record del dispositivo su una USB.

Conserva le piastre con una copertura magnetica rimovibile.



3. Preparazione per l'uso

3.1 Contenuto della confezione standard
Di seguito sono riportati i componenti contenuti nella confezione standard del presente dispositivo

Sy

H e V¥ p ]

Inteligent Puic Access Defbilator

K CU Medical Systems, Inc. j

Defibrillatore esterno semi-automatico
CU-SPR

Istruzioni per l'uso

;-' CU Medical Systems, Inc. =<

Defibrillation ADULT/PEDIATRIC PADS

Instructions

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

Disposable Battery Pack (4CR17345) 1301, Donghwagongdan-ro, Munmak-eup,
Wonju-s1, Gangwon-do, Republic of Korea

o L S e

OYO®O CE G ovmmsommn

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

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

1 Gruppo batterie (monouso) 1 Confezione di piastre per
adulti/pediatrico (Monouso)

X Le immagini mostrate in questo documento possono essere diverse dal dispositivo e dagli accessori reali.

Per le forniture da sostituire, contattare il produttore (consultare I'TAppendice B: Componenti e

accessori] delle Istruzioni per 'uso).



/N AWISO

* Con CU-SPR, utilizzare esclusivamente i componenti e gli accessori consigliati e approvati
da CU Medical Systems, Inc.

* | 'utilizzo di parti o accessori prodotti da terzi pud compromettere la sicurezza e le prestazioni
del dispositivo.

* Qualsiasi danno, perdita o incidente derivante dall'uso di parti o accessori forniti da

distributori non autorizzati non sara coperto da CU Medical Systems, Inc.

NOTA

* Si consiglia di tenere a disposizione gruppi batterie e piastre extra.

3.2 Configurazione di CU-SPR

Per configurare CU-SPR, 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 I'uso.

@ Inserire il gruppo batterie nel vano batteria del dispositivo, come mostrato nella figura seguente.

Dopo l'inserimento del gruppo batterie suona per 1 secondo e il pulsante alimentazione
lampeggia in verde, e il dispositivo avvio un test autonomo.

* Controllo del livello delle batterie

* Controllo del connettore delle piastre

* Controllo dello stato delle piastre

* Controllo del pulsante



Per controllare il risultato dell'autotest, 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 B: Componenti e accessori] delle Istruzioni per '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 e I'LED di stato periodicamente per
verificare che il dispositivo sia in condizioni normali.

* Immagazzinare CU-SPR in accordo al protocollo locale sul primo soccorso e il pronto

SOCCOr'SO.

* Immagazzinare il dispositivo in un luogo facilmente accessibile che consenta di controllare
periodicamente I'LCD e I'LED 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.

/N AWISO

* Le interferenze elettromagnetiche potrebbero inficiare le 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, radiotrasmittenti e telefoni
cellulari. Consultare la [Appendice F: Compatibilita elettromagnetica] delle presenti Istruzioni
per 'uso per maggiori informazioni.

* | 'utilizzo di accessori o cavi diversi da quelli indicati nelle presenti Istruzioni per 'uso potrebbe
aumentare il livello di radiazioni elettromagnetiche dal dispositivo oppure ridurre I'immunita
elettromagnetica dello stesso. Per CU-SPR, utilizzare esclusivamente gli accessori € i cavi
autorizzati dal produttore.



4. Come utilizzare il CU-SPR

4.1 Catena di soccorso
Se ci si trova davanti a qualcuno colpito da un arresto cardiaco, mettere in atto la sequenza di
azioni raccomandate dal’American Heart Association (AHA) nella Catena di Sopravvivenza

d’emergenza da eseguire in caso di arresto cardiaco improvviso.

1. Attivazione del sistema di risposta alle emergenze
* Controllare la reattivita scuotendo la spalla della vittima e chiamandola.

* Attivare il sistema di risposta alle emergenze locale (ad esempio, contattare il 118 o il servizio

di zona corrispondente).
2. CPR di alta qualita
* Eseguire CPR.
3. Defibrillazione.
* Utilizzare il dispositivo (CU-SPR).
L'utilizzo del dispositivo pud 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 CPR.
4. Supporto vitale avanzato.
5. Trattamento integrato post-arresto cardiaco.

6. Recupero.

NOTA

* Se il reperimento e/o il funzionamento del defibrillatore richiede tempo, monitorare lo stato

del paziente fino a quando il defibrillatore & disponibile; se necessario effettuare la CPR.



4.2 Preparazione alla defibrillazione
® Accendere il dispositivo premendo il pulsante Alimentazione.
Quando I'alimentazione passa a ON, si verificano in sequenza, i seguenti casi:

* L'indicatore acustico emettera un segnale per 1 secondo.
* || pulsante alimentazione ha una luce verde.

* | test autonomi vengono effettuati.

* |struzione vocale: “Contattare subito il pronto soccorso”

Quando I'alimentazione & accesa, vengono eseguiti gli test autonomi che seguono lo stato
del dispositivo.

* Controllo del connettore delle piastre

* Controllo della modalita Adulto/Pediatrico

* Controllare se le piastre sono utilizzate

* Controllo della data di scadenza delle piastre

Per controllare il risultato degli tast autonomi, consultare [Capitolo 8: Risoluzione dei problemi].
/\ CAUTELA

* Quando il dispositivo & acceso, se viene visualizzato X sull'LCD di stato e il dispositivo non
funziona, procurarsi immediatamente un defibrillatore sostitutivo.

* Se non c'é un dispositivo di sostituzione, non ritardare il momento di curare il paziente ed
eseguire la CPR il piu presto possibile.

(@ Selezione la modalita della vittima: Modalita Adulto/Pediatrico
Se le piastre sono collegate al dispositivo, succede la seguente:

* |struzione vocale: Modalita Adulto.

Se & necessario utilizzare il dispositivo con la modalita pediatrica, si prega di premere l'interruttore

di selezione della modalita adulto/pediatrico per cambiare la modalita della vittima.

/N\ AWISO

* Se linterruttore di selezione della modalita Adulto/Pediatrico viene premuto durante il
funzionamento del dispositivo, il tempo di defibrillazione potrebbe essere ritardato perché
I'analisi ECG inizia di nuovo. Pertanto, € necessario selezionare attentamente la modalita

Adulto/Pediatrica prima di utilizzare il dispositivo.



/\ CAUTELA

* Quando le piastre pediatriche sono collegate al dispositivo, l'interruttore di selezione della

Modalita Adulto/Pediatrico non funziona.

® Rimuovere I'abbigliamento dal torace del paziente.

/\ CAUTELA

* 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.




® Aprire la confezione delle piastre.

@ Consultare le immagini su entrambe le piastre.
Piastre Adulto/Pediatrico

/\ CAUTELA

* |l 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.



4.3 Procedure di defibrillazione per la vittima Adulta
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,
I'indicatore Non toccare il paziente & acceso Seguire le istruzioni vocali del dispositivo.

Se il dispositivo non rileva il paziente, il dispositivo ripete le istruzioni vocali per attaccare le piastre al
paziente finché il dispositivo non rileva il collegamento con il paziente dopo aver posizionato le piastre.

NOTA

* In caso di emergenza di una vittima pediatrica (da 1 a 8 anni, da 10 kg a 25 kg), seguire le
Procedure di defibrillazione per la vittima pediatrica in queste Istruzioni per I'uso.

* La defibrillazione pud essere effettuata anche se le piastre sono posizionate al contrario. Se le
posizioni delle piastre vengono cambiate, seguire le successive istruzioni vocali senza modificare
I'orientamento delle piastre. E molto pit 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.
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/N AWISO

* 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.

* Non posizionare le piastre direttamente su un pacemaker o un defibrillatore cardiaco
impiantato. Posizionare le piastre lontano dai dispositivi impiantati.

* Disconnettere dal paziente ogni apparecchiatura medica elettrica le cui parti applicate non
sono resistente alla defibrillazione nell’utilizzo dell’'i-PAD.

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 I'analisi del’ECG, il dispositivo stabilira se il
paziente necessita o meno della defibrillazione.

/\ AWISO

* Non spostare o toccare il paziente durante I'analisi ECG. Il contatto con il paziente durante

I'analisi dell'lECG del paziente pud provocare errori nell'analisi dellECG.

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.

/\ CAUTELA

* Mentre il dispositivo & in carica dopo il rilevamento di un ritmo defibrillabile, TECG 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:
Il dispositivo annuncia che & necessaria I'emissione di una scarica di
defibrillazione e indica all'operatore di tenersi lontano dal paziente.
/ * |l segnale acustico continuo mentre il pulsante Shock lampeggia in arancione.
—®/- * || dispositivo indica all'operatore di premere il pulsante Shock che
‘N lampeggia in arancione.
Premere il pulsante Shock entro 15 secondi.
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 procedera come segue:
* Istruzioni vocali: “Il pulsante Shock non & stato premuto”.
* Il pulsante shock non lampeggia

 Scarico interno

Poi, il dispositivo emette le istruzioni per la CPR.
NAWISO

* 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)

/\ CAUTELA

* Durante I'analisi del’ECG, immobilizzare il paziente e ridurre i movimenti intorno al paziente.
Non toccare il paziente e le piastre mentre I'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,
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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 I'uso.

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.
* L'indicatore della modalita CPR & acceso.

* |niziano le istruzioni vocali per la CPR.

Fase 3: Eseguire CPR.
Quando indicato da CU-SPR, eseguire la CPR.
Per impostazione predefinita, CU-SPR fornisce le istruzioni vocali per la CPR durante la pausa
della CPR dopo I'emissione di una scarica.
Se il dispositivo rileva la CPR, il dispositivo funziona come segue:
* Istruzioni vocali: “Continuare con le compressioni toraciche”

¢ L'indicatore di rilevamento CPR & acceso.

/\ CAUTELA

* Se il dispositivo non rileva la CPR, il dispositivo funziona come segue:
* |struzioni vocali: “Effettuare la CPR adesso”.

* L'indicatore di rilevamento CPR lampeggia.

Per i dettagli sulla CPR, vedi sotto.

[Metodo CPR]

1. Punto di compressione

Posizionare la base del palmo della mano al centro 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.
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2. Velocita e profondita della compressione
Comprimere il torace ad almeno 5 cm di profondita e ad una frequenza di almeno 100~120

compressioni al minuto.

Vittime adulte: Eseguire la compressione toracica a una frequenza da 100 a 120/min e ad almeno
5 cm per un adulto medio, evitando una profondita di compressione toracica eccessiva (non piu
di 6 cm).

Vittime pediatriche: Per i neonati e i bambini, & ragionevole per i soccorritori fornire compressioni
toraciche che comprimano il torace almeno un terzo del diametro anteriore-posteriore del torace,
che equivale a circa 4 cm nei neonati e 5 cm nei bambini. Una volta che i bambini hanno raggiunto
la puberta, € ragionevole utilizzare la profondita di compressione degli adulti di almeno 5 cm ma

non piu di 6 cm.

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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* Durante la riproduzione della guida CPR, il dispositivo non analizza 'ECG del paziente. Dopo la

guida CPR, il dispositivo avvia automaticamente il riesame del’lECG del paziente.

NOTA

* Se il soccorritore non € 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.

4.4 Procedure di defibrillazione per la vittima pediatrica

Quando il paziente (piu di 1 anno e meno di 8 anni, pit di 10 kg e meno di 25 kg) & pediatrico, la

defibrillazione viene effettuata utilizzando le piastre pediatriche. Quando e piastre pediatriche
sono collegate al dispositivo, il dispositivo viene impostato automaticamente con la modalita
pediatrica indipendentemente dall'impostazione dell'interruttore di selezione della modalita
adulto/pediatrico.

Quando il dispositivo € in modalita pediatrico,
* Le piastre pediatriche sono collegate al dispositivo.
* L'interruttore di selezione Adulto/Pediatrico &€ impostato su Pediatrico con I'utilizzo delle
piastre per adulti/pediatriche.

Il CU-SPR imposta automaticamente I'energia di defibrillazione a 50J e fornisce una guida alla
CPR pediatrica.

Posizionare le piastre a meta del torace e della schiena, come mostrato sopra. Le piastre non
sono specifiche per torace o schiena.
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* Non usare le piastre pediatriche per un paziente adulto (piu di 25 kg o 8 anni)

/\ CAUTELA

* L'energia della scarica elettrica viene cambiata automaticamente in modalita adulto
(150/200J) per le piastre per adulti e in modalita pediatrica (50J) per le piastre pediatriche.

Per una cura rapida, si consiglia di controllare le piastre corrette prima di attaccarle.

Se il dispositivo ha riconosciuto il paziente pediatrico, si prega di utilizzare il dispositivo

secondo le istruzioni vocali.

Nel caso in cui il peso esatto o dell'eta non siano sicuri, NON RIMANDATE IL
TRATTAMENTO,
* Impostare l'interruttore di selezione della modalita adulto/pediatrico in modalita adulto

utilizzando le piastre per adulti/pediatriche.

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 CU-SPR mentre si effettua la CPR
pediatrica.

* Se non € presente nessuno, effettuare la CPR per 1 o 2 minuti, contattare il pronto
soccorso, quindi preparare CU-SPR.

* In caso di collasso di un bambino, contattare immediatamente il pronto soccorso, quindi
preparare CU-SPR.
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5. Dopo l'utilizzo di CU-SPR

5.1 Manutenzione dopo ogni utilizzo

* Controllare se il dispositivo presenta segni di danneggiamento 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.

O Se viene visualizzato sul’lLCD 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.

CU-SPR utilizza piastre monouso. Non riutilizzarle. Consultare la Sezione [6.2.2:

Componenti sostitutivi] su come sostituire le piastre.

/N AWISO

» 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.

* CU Medical Systems, Inc. non sara responsabile per eventuali danni, perdite o incidenti

derivanti dal riutilizzo delle piastre del defibrillatore.

5.2 Salvataggio e trasferimento dei dati dei trattamenti

5.2.1 Utilizzo del dispositivo

Il presente 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 mediante un supporto USB.
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* CU-SPR 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 vecchio per creare lo
spazio necessario per i dati di una nuova operazione di trattamento. Si consiglia di archiviare
i dati dei trattamenti 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
I'alimentazione premendo il pulsante Alimentazione prima di rimuovere il gruppo batterie.

* Non espellere il gruppo batterie durante il funzionamento del dispositivo. Cid causera un
risultato di salvataggio dei dati non corretto. Espellere il gruppo batterie solo durante la
modalita standby.

5.2.2 Trasferimento dei dati dei trattamenti
| dati dei trattamenti possono essere trasferiti mediante un USB. | dati dei trattamenti completi di tutti

i pazienti che vengono registrati sul dispositivo vengono trasferiti soltanto tramite il metodo USB

1. Copia dei dati dei trattamenti utilizzando la USB

@ Inserire I'USB nella porta USB del dispositivo.

@ Quando l'interruttore di selezione della modalita adulto/pediatrico (Pulsante-i) viene premuto
viene premuto per oltre 1 secondo in modalita standby, la modalita passa ad amministratore

con la guida vocale.
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Se la memoria interna del dispositivo contiene dei dati dei trattamenti:

* || dispositivo informa I'operatore del numero di dati del trattamento con istruzioni vocali. In
seguito il dispositivo inizia la copia dei dati dei trattamenti sull'USB con la voce di avvio della
copia.

* Al termine della copia dei dati dei trattamenti, il dispositivo si spegne automaticamente dopo

un segnale acustico.

Se la memoria interna del dispositivo non contiene dati dei trattamenti:

* |l dispositivo informa I'operatore che non ci sono dati di trattamento con istruzioni vocali.

NOTA

* Se i dati del trattamento non vengono trasferiti al'USB, viene emesso un segnale acustico per
3 volte e I'alimentazione viene spenta.

* La memoria USB supporta il formato FAT32.

* Si prega di utilizzare la USB garantita dalla nostra azienda. Se si utilizza una USB che non &
fornita dalla nostra azienda, non possiamo garantire il corretto trasferimento dei dati.

Contattare CU Medical Systems, Inc. o i suoi rappresentanti autorizzati per ulteriori informazioni
sul trasferimento dei dati di trattamento.

5.3 Impostazione del dispositivo
5.3.1 Impostazione di guida CPR
L'impostazione CPR predefinita su CU-SPR & pari a 5 cicli con 30 compressioni toraciche e 2
respiri in accordo alle linee guida CPR dell’American Heart Association (AHA) / European
Resuscitation Council (ERC). Tuttavia & possibile personalizzarli.
E possibile effettuare le seguenti impostazioni:

* Numero di compressioni toraciche

* Numero di ventilazione

* Numero di cicli

* Numero di compressioni toraciche per minuto

* Selezione della guida dettagliata

5.3.2 Impostazione di guida CPR

@ Quando il pulsante Shock e linterruttore di selezione della modalitad adulto/pediatrico (i-
Pulsante) vengono premuti per oltre 1 secondo in modalita standby, la modalita passa ad
amministratore con la guida vocale.
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@ |l dispositivo fornisce un riepilogo (ore totali dell’'ultimo utilizzo del dispositivo € numero di
scariche elettriche).

(® Quando viene indicato diimpostare la guida CPR, premere l'interruttore di selezione della modalita
adulto/pediatrico (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.
l'interruttore di selezione della modalita adulto/pediatrico (Pulsante-i) - linterruttore di
selezione della modalita adulto/pediatrico (Pulsante-i) > pulsante Shock - l'interruttore di

selezione della modalita adulto/pediatrico (Pulsante-i) > pulsante Shock - pulsante Shock

=i =@ =i =)=

® La guida vocale fornira le informazioni relative all’impostazione della guida CPR corrente.

® Premere il pulsante Shock per modificare I'impostazione oppure premere l'interruttore di
selezione della modalita adulto/pediatrico (Pulsante-i) per procedure alla fase successiva.

@ Quindi, sara possibile modificare le impostazioni nel seguente ordine: Numero di compressioni
toraciche, Numero di ventilazioni, 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 l'interruttore di selezione della modalita adulto/pediatrico (Pulsante-i) per salvare
oppure premere il pulsante Shock per annullare in base alle istruzioni vocali.

Quando l'impostazione della guida CPR €& salvata o annullata, il dispositivo si arresta

automaticamente.

[Tabella 1] Opzioni di Impostazione di guida CPR

Numero di Effettuare 30 compressioni.
1 compressione 15, 30 15 30
toraciche
Numero di Fare 2 respirazioni.
2 o da0a?2 1 2
ventilazioni
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Numero di Effettuare 5 cicli di compressione
3 . Da2a10 1 5 , _
cicli toracica e ventilazione.
Frequenza di Comprimere il torace a una
.. Da100a , I
4 compressioni 120 100  frequenza di 100 compressioni al
toraciche minuto.
Pausa CPR 30 a 120 Pausa per 120 secondi
5 30 sec. o
volta 180 sec. sec. (2 minuti).
Attivazione/disattivazione
Selezione (ON/OFF) le istruzioni vocali
6 della guida On/Off - On dettagliate per la compressione
dettagliata toracica e la ventilazione quando
si effettua la CPR.
NOTA

* Se la selezione della guida dettagliata & disattivazione (OFF) e il numero di respirazioni

artificiali € impostato su 0, CU-SPR fornisce soltanto la guida per la compressione toracica

per 2 minuti. Dopo 2 minuti, CU-SPR riesamina automaticamente 'ECG del paziente.

® La frequenza di compressioni toraciche CPR pud essere impostata solo in Modalita

Pediatrico. In Modalita Adulto la frequenza di compressioni toraciche & fissa su 30,

indipendentemente dalla frequenza impostata.

® Le impostazioni e le funzioni predefinite della guida CPR possono variare in base alle

preferenze del cliente. Le impostazioni della CPR includono opzioni di guida vocale, funzione

mute e opzioni di compressione toracica.




6. Manutenzione

6.1 Immagazzinamento del dispositivo
Quando si conserva il Dispositivo, al fine di evitare danneggiamenti, consultare le seguenti

precauzioni.

* Non utilizzare o conservare il dispositivo in condizioni che superino i seguenti limiti specifici.
* Condizioni di conservazione
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 ~ 50°C (32°F ~ 122°F)
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 conservare il dispositivo in zone direttamente esposte alla luce del sole.
* Non conservare il dispositivo nelle zone sottoposte a forti sbalzi di temperatura.
* Non conservare il dispositivo vicino a fonti di calore
* 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 conservare il dispositivo in ambienti con elevata concentrazione di gas
inflammabili o anestetici.
* Non utilizzare né conservare il dispositivo nelle zone con elevata concentrazione di polvere.
* || dispositivo deve essere aperto per la manutenzione solo da personale autorizzato dal
produttore. Non sono presenti parti utili all’'utente in questo dispositivo.
* Qualsiasi tentativo di aprire il dispositivo senza autorizzazione comportera l'immediato
annullamento della garanzia indipendentemente dal periodo di garanzia.
* CU Medical Systems, Inc. non sara responsabile per eventuali danni, perdite o incidenti

derivanti dall'uso di un dispositivo che & stato aperto da personale non autorizzato.
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6.2 Manutenzione

6.2.1 Ispezione del dispositivo

CU-SPR 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.

/\ CAUTELA

* |spezionare giornalmente CU-SPR per verificare che sia sempre pronto per le emergenze.
Osservare lo stato corrente di dispositivo, batteria e piastre, come visualizzato sul’'LCD e LED
di stato.

* Consultare la [Sezione 8.2: Stato del dispositivo] per informazioni relative al’LCD e LED di stato

6.2.2 Componenti sostitutivi

Quando il dispositivo & immagazzinato, controllare I'indicatore di livello della batteria e lo stato
delle piastre sull’LCD e LED 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.

* |l gruppo batterie & monouso. Non ricaricarlo.
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Sostituzione del gruppo batterie monouso
1. Rimuovere il gruppo batterie scaricato estraendolo e premendo contemporaneamente il blocco

alla base del dispositivo. Consultare 'immagine seguente.

2. Inserire un nuovo gruppo batterie nella direzione della freccia con I'etichetta rivolta verso I'alto,

come mostrato nellimmagine seguente.

3. Spingere il gruppo batterie fino a udire uno scatto che ne indica I'avvenuto posizionamento.
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* Precauzioni per il Gruppo batterie
* Non sottoporre il gruppo batterie a forti urti fisici.
* Non tentare di aprire 0 rompere parte del gruppo batterie.
» Evitare che il gruppo batterie entri a contatto con fiamme aperte od oggetti caldi.
* Non provocare il corto circuito dei terminali delle 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.

Sostituzione delle piastre
* Controllare lo stato delle piastre sull’LCD e LED 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 CU-SPR, utilizzare esclusivamente le piastre fornite dal produttore.

Sostituzione delle piastre
1. Controllare la data di scadenza delle piastre. Consultare 'immagine seguente per verificare la

data di scadenza.

E YYYY-MM

[LOT] 1234567890

La data di scadenza & contrassegnata

La data di scadenza é riportata a come segue:
sinistra dell’etichetta “PIASTRE AAAA-MM

multifunzione per defibrillazione su AAAA - Anno
ADULT/” sulla confezione delle piastre. MM — Mese
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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.

=) N \

3. Inserire il connettore delle piastre 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 CU-SPR
Pulire il dispositivo con un panno morbido. Per pulire la parte esterna del dispositivo, & possibile
utilizzare i seguenti detergenti:

* Soluzione diluita di acqua e sapone

¢ Candeggina diluita (diluire 30 ml di candeggia in un litro di acqua)

* Detergenti a base di ammoniaca diluiti

* Perossido d’idrogeno diluito
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* Se sono collegate piastre scadute o usate, cambiare le piastre con quelle nuove. L'allarme di
collegamento non corretto delle piastre pud portare all'esaurimento precoce della batteria.

* 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.

* Non utilizzare detergenti contenenti sostanze abrasive.

* Non sterilizzare CU-SPR.
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7. Smaltimento

Smaltire CU-SPR e i suoi accessori in accordo alle normative locali.

38



8. Risoluzione dei problemi

8.1 Autoverifiches
Nella seguente tabella sono elencate le autoverifiche effettuate dal dispositivo.

Test inserimento

batteria

Viene eseguita quando il gruppo batterie viene inserito nel dispositivo
Eseguire questa verifica:

* Prima di impiegare il dispositivo

* Quando c'é una reinstallazione dopo ogni uso

* Quando viene sostituita la batteria

* Quando si sospettano danni al dispositivo

CAUTELA
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:

e Pulsante Shock e linterruttore di selezione della modalita

adulto/pediatrico - 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 O alcun errore, verra visualizzato sul’lLCD di stato.
Se viene rilevato un x errore, verra visualizzato sull'LCD di stato e

LED di stato lampeggera in rosso.
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Verifica di Il dispositivo esegue una verifica auto-diagnostica quando il pulsante
accensione (ON) | Alimentazione viene premuto
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 giormalmente,
diagnostica settimanalmente e mensimente. L'autoverifica periodica controlla importanti funzioni
periodica 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
la CPR. Per controllare l'errore del dispositivo, controllare I'LCD di stato e LED di stato del
dispositivo. Consultare la [Sezione 8.3: Risoluzione dei problemi] per maggiori informazioni.

/\ CAUTELA

* 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.

8.2 Stato del dispositivo

Lo stato del dispositivo € indicato dai seguenti:

8.2.1 LCD di stato

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

LCD di stato . . . .
Indicatore di livello !_|;/el'lo di IIcancat ‘restante della batteria
batteria inferiore alla meta.

LCP di statc? . Livello di carica restante della batteria
Indicatore di livello I:jl inferiore un quarto

batteria '
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. SlmbOk.) delle? batter'|a S Livello di carica restante della batteria
lampeggia sull'LCD di N inferiore al 15%

stato. '

LCD di stato

Indicatore di livello E Livello batteria basso.

batteria .........

LCD di stato Q La data di scadenza delle piastre €&
Stato delle piastre superiore a 3 mesi.

;?a?od(;esltlztgiastre @ Le piastre scadranno entro 3 mesi.
;?a?od(;esltlztgiastre Q Le piastre sono usate o scadute.

8.2.2 LED di stato

Spia verde

Il dispositivo funziona normalmente.

Spia gialla

Si consiglia di sostituire la batteria con
una nuova.
Le piastre scadranno entro 3 mesi.

Spia rossa

Sintomo dell’errore

Livello batteria basso.

Le piastre sono scadute.

Le piastre sono usate.

Le piastre hanno un problema.

Il connettore delle piastre € scollegato.

8.2.3 Altri indicatori

Indicatore Non toccare il
paziente: Off

E possibile toccare il paziente.

Indicatore Non toccare il
paziente: Acceso

Non & possibile toccare il paziente.

Indicatore di rilevamento e passo
CPR: Acceso

La CPR ¢ stata eseguita.

Indicatore di rilevamento e passo
CPR: Lampeggiante

La CPR non ¢é stata eseguita o non &
stata eseguita correttamente.

Pulsante Shock:
Lampeggiante in arancione

Il dispositivo & pronto per emettere una
scarica di defibrillazione.

Premere il pulsante Shock per emettere
una scarica.




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 é in funzione

8.3.1.1 LCD di stato

LCD di stato
Funzionamento del
dispositivo

X

Si & verificato un errore nel
dispositivo.

Sostituire
immediatamente il
defibrillatore ed eseguire
la CPR se necessario.

Il simbolo della batteria
lampeggia sull'LCD di

2

Livello di carica restante
della batteria inferiore al

La raccomandazione & di
sostituire la batteria con

()

Stato delle piastre

stato 15%. una nuova.

LCD di stato - .

Indicatore di livello I::| Livello batteria basso. Sostituire la batteria con
. una nuova.

Indicatore

LCD di stato Le piastre sono scadute. Sostituire le piastre con

Le piastre sono state utilizzate.

Le piastre hanno un problema.

piastre nuove.

8.3.1.2 LED di stato

La spia rossa & accesa

Sintomo dell’errore

Sostituire
immediatamente il
defibrillatore ed eseguire
la CPR se necessario.

Livello batteria basso.

Sostituire la batteria con
una nuova.

Le piastre sono scadute.

Le piastre sono usate.

Le piastre hanno un problema.

Sostituire le piastre con
piastre nuove.

Il connettore delle piastre &
scollegato.

Verificare che il connettore
delle piastre sia collegato
correttamente.

8.3.1.3 Avvisi vocali

Avviso vocale:

“Livello della batteria basso”,
“Sostituire la batteria con una
nuova’.

Livello batteria basso.

Sostituire la batteria con
una nuova.

Avviso vocale:
“Inserire il connettore delle
piastre nel dispositivo”.

Il connettore delle piastre &
scollegato.

Verificare che il
connettore delle piastre
sia collegato




correttamente.

Avviso vocale:

“Piastre usate”,

“Sostituire le piastre con piastre
nuove”

Le piastre sono state
utilizzate in precedenza.

Sostituire le piastre con
piastre nuove.

Avviso 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.

Avviso vocale:
“Premere fermamente le piastre
contro la pelle nuda del paziente”

Le piastre non aderito
correttamente alla pelle del
paziente.

Controllare che le piastre
aderiscano
correttamente alla pelle
del paziente.

Avviso 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 applicare le
piastre.

* Se il problema non pud essere risolto durante un’emergenza, seguire i passaggi seguenti:

D Sostituire rapidamente il defibrillatore se possibile.

@ Se non €& disponibile alcun dispositivo sostitutivo, 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(Modalita standby)

8.3.2.1 LCD di stato

LCD di stato
Funzionamento del
dispositivo

X

Sintomo dell’errore

Sostituire
immediatamente |l
defibrillatore ed eseguire
la CPR se necessario.

Stato delle piastre

()

Il simbolo della batteria Livello di carica restante | La raccomandazione é di
lampeggia sull'LCD di della batteria inferiore al | sostituire la batteria con
stato. 15%. una nuova.
LCD di stato Sostituire la batteria con
Indicatore di livello I::| Livello batteria basso.

: una nuova.
batteria

. Le pi )
LCD di stato € piastre sono scadute Sostituire le piastre con

Le piastre sono state utilizzate.

Le piastre hanno un problema.

piastre nuove.
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8.3.1.2 LED di stato

Sostituire
immediatamente il
defibrillatore ed eseguire
la CPR se necessario.
Sostituire la batteria con
una nuova.

Sintomo dell’errore

Livello batteria basso.

La spia rossa lampeggia Le piastre sono scadute.
Le piastre sono usate.
Le piastre hanno un problema.

Sostituire le piastre con
piastre nuove.

Verificare che il

Il connettore delle piastre &€ | connettore delle piastre
scollegato. sia collegato
correttamente.

* Se il problema non viene risolto 0 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

* || 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 I'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 accidentalmente o per
un utilizzo improprio o in seguito ad assistenza o modifiche poste in essere da soggetti diversi
da CU Medical Systems, Inc. o i propri rappresentanti autorizzati. IN NESSUN CASO LA CU
MEDICAL SYSTEMS SARA RITENUTA RESPONSABILE DEI DANNI CONSEQUENZIALI.

* La presente garanzia si applica esclusivamente ai dispositivi con numeri di serie e relativi
accessori. LA GARANZIA NON COPRE DANNI FISICI DIVUTI A UTILIZZO IMPROPRIO O

ABUSO FISICO. La garanzia non copre gli articoli come i cavi e i moduli senza numero di serie.

Durata della batteria

* La durata della batteria € fino a 5 anni dalla data di produzione se conservata secondo le
istruzioni in questo documento e senza essere stata inserita nel dispositivo.

* || degrado della batteria puo verificarsi dopo 3 anni di conservazione, riducendo eventualmente

la durata in standby del pacco batteria.

Durata in standby (ovvero dopo aver inserito la batteria)

* Se il pacco batteria viene conservato e mantenuto secondo le istruzioni in questo documento e
non utilizzato, un pacco batteria a lunga durata durera fino a 5 anni in modalita standby. Una
batteria standard durera fino a 2 anni. La durata in standby inizia dall'inserimento iniziale nel
dispositivo.

* Quando il dispositivo & acceso, la durata in standby della batteria diminuira in base alla

cronologia di utilizzo.
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Garanzia per il pacco batteria

* La garanzia del pacco batteria sara onorata in base alla data di produzione o alla data di

acquisto indicata sulla fattura. La garanzia del pacco batteria a lunga durata € di 5 anni e la

garanzia del pacco batteria standard € di 2 anni.

Per altre garanzie che non sono specificate 0 sembrano non essere chiare in questo documento, come la

garanzia parziale, contattaci.

Annullamento della Garanzia

Le seguenti condizioni costituiscono motivo di nullita e invalidita della garanzia:

Assistenza tecnica effettuata da personale non autorizzato.

Sigillo di fabbrica aperto senza previa autorizzazione di CU Medical Systems, Inc.
Guasti o danni causati da caduta o urto esterno dopo I'acquisto

Danni derivanti da catastrofi naturali, quali incendi, terremoti, inondazioni e/o fulmini
Guasti o 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 materiali di consumo

Guasto causato da sabbia e/o terreno penetrato nel 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

* | 'assistenza su CU-SPR deve essere effettuata solo da personale autorizzato.

* CU-SPR verra sottoposto ad assistenza gratuita durante il periodo di garanzia. Dopo la scadenza
del periodo di garanzia, il costo del materiale e della manutenzione sara a carico dell'utente.

* In caso di funzionamento improprio di CU-SPR, portarlo immediatamente presso un centro
assistenza autorizzato.

* Per richiedere assistenza, compilare la seguente tabella con le informazioni necessarie.

Classificazione del o i .
Defibrillatore esterno semi-automatico

dispositivo
Nome dispositivo Numero modello | CU-SPR
Numero di Serie Data di acquisto
Rappresentante di vendita

Nome

Informazioni | Indirizzo

utente Numero

contatto

Breve descrizione del

problema
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Appendice

A . Protocollo di soccorso

Accensione

Awviso vocale: “Contattare subito il pronto soccorso”.

[

¢

Awviso vocale: “Inserire il connettore delle piastre nel
dispositivo”.

Piastre

NO
collegate? g

SI

v

Awviso vocale: “Modo Adulto” o “Modo Pediatrico”

- Ta - - - PIASTRE
Awviso vocale: “Seguire TOP calma il messaggio POSIZIONATE
vocale . SUL PAZIENTE

|

Awviso vocale: “Togliere qualsiasi tipo di abbigliamento dal torace e
dallo stomaco. Strappare gli indumenti se necessario”.

I

Awviso vocale: “Estrarre le piastre dalla base del dispositivo”.

l

Awviso vocale: “Aprire la confezione delle piastre”.

[
v

Awviso vocale: “Guardare con attenzione la figura di ciascuna piastra”.

|

Awviso vocale: “Staccare la piastra etichettata con “1” e farla aderire sulla pelle
liscia del paziente, esattamente come mostrato nella figura”.

|

Awviso vocale: “Staccare la piastra etichettata con “2” e farla aderire sulla pelle
liscia del paziente, esattamente come mostrato nella figura”.

I

Awviso vocale: “Premere fermamente le piastre contro la pelle nuda del paziente”.
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Awviso vocale: “Non toccare il paziente”.
“Analisi del ritmo cardiaco in corso”.

|_PAD CU-SPR

rilevare/decidere:
ECG defibrillabile?

SI

v

NO

Awviso vocale: “Defibrillabile adescato”
“Tenersi lontani”

Awviso vocale: “Nessun avviso di scarica”

Awviso vocale: “In carica adesso” |¢— NO ——

Caricamento
completo?

SI

v

Awviso vocale: “Premi il pulsante arancione lampeggiante, ora”

“Emettere la scossa, adesso”

Awviso vocale:
“Il pulsante Shock non & stato premuto”.

Entro 15 secondi
viene premuto il

< NO -

pulsante SHOCK?

sl
v

Awviso vocale: “Scarica effettuata”

A 4

Awviso vocale:
“Assicurarsi che siano stati chiamati i soccorsi”.

)

Awviso vocale:
“E possibile toccare il paziente”

!

Awviso vocale:
“Iniziare CPR, adesso”

l
)
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Awviso vocale: “Posizionare la base del palmo della
mano a meta del torace, tra i capezzoli”.

I

Awviso vocale: “Posizionare la base del palmo
dell'altra mano sulla parte superiore della prima”.

Adulto o
Pediatrico?

l/Adulto

Awiso vocale: “Esercitare fermamente una pressione sul
torace, facendolo calare di circa 5 cm, in sintonia con il battito”.

Pediatrico 1

Awiso vocale: “Esercitare una pressione sul torace,
facendolo calare di circa 5 cm, in sintonia con il battito”.

!

Awviso vocale:

“Indicazione del battito”

Adulto Ad'ultc') 0

Pediatrico?

Awviso vocale: “Inclinare la testa, tappare il
naso e praticare la respirazione”.

Pediatrico 1

Awviso vocale: “Tappare il naso, inclinare la testa e
praticare piccole respirazioni”.

v

Awviso vocale: “Respiro”

NO >5

La CPR é stata

Numero di cicli

- € |
NO eseguita? S
v
Awviso vocale: “Effettuare la Awviso vocale: “Continuare con le
CPR adesso” compressioni toraciche”
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B . Componenti e accessori

Per ordinare 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/pediatrico (monouso) | CUA1904S SPR-OA06
Gruppo batterie monouso (lunga durata) | CUSA2006BB SPR-OA03
Istruzioni per I'uso SPR-OPM-|T-01 -

B.2 Accessori opzionali

Piastre pediatriche (monouso) CUA1102S SP1-OA05
Custodia trasportabile (base) SPR-A-BAG-3010 SPR-OA01
Custodia trasportabile (avanzata) SPR-A-BAG-3020 SPR-OA08
Custodia trasportabile (tessuto) SPR-A-BAG-3030 SPR-OA09
Gruppo batterie monouso (standard) CUSA2006BS SPR-OA02
Immagazzinamento USB SPR-A-USB-4010 SPR-OAQ7

B.3 Altre opzioni

Isolamento: IEC 60529:1P68 (Opzione di base: IP:66)
[Notifica per la protezione dall'ingresso]

o || dispositivo & resistente agli spruzzi, all'acqua e alla polvere ed & stato testato in condizioni di laboratorio
controllate con una valutazione di IP68 secondo lo standard IEC 60529 (profondita massima di 1 metro fino a
40 minuti). La resistenza agli spruzzi, all'acqua e alla polvere non sono condizioni permanenti e la resistenza
potrebbe diminuire in seguito alla normale usura. | danni da liquidi non sono coperti dalla garanzia.

¢ Non premere i pulsanti o utilizzare il prodotto sotto I'acqua.

¢ In caso di contatto con acqua non pulita (acqua salata, ionica o contenente alcool) pulire il dispositivo
e asciugarlo completamente con un panno morbido. In caso contrario, potrebbero verificarsi problemi di
prestazioni o danni estetici.

¢ Non smantellare né smontare il prodotto. Le prestazioni impermeabili e antipolvere possono essere
compromesse.

¢ Non lasciar cadere il dispositivo ed evitare qualsiasi impatto grave, altrimenti la resistenza all'acqua e
alla polvere del dispositivo potrebbe essere danneggiata.

¢ Se il dispositivo entra in contatto con acqua ad alta temperatura o ad alta pressione, I'acqua potrebbe

entrare nel dispositivo e danneggiarlo.




¢ Se il microfono, I'altoparlante o il segnale acustico del dispositivo si bagnano con I'acqua, il dispositivo
potrebbe non funzionare correttamente. Riprendere I'uso solo dopo che il dispositivo € completamente
asciutto all'interno.

¢ Non rimuovere la batteria con le mani bagnate. L'acqua potrebbe entrare nel dispositivo e causare
danni.

o Non mettere il dispositivo in acqua con la batteria rimossa. Il dispositivo & resistente all'acqua e alla
polvere solo quando la batteria € inserita correttamente nel dispositivo.

Fate attenzione a non danneggiare o contaminare l'isolamento di gomma attaccata al dispositivo. Le
caratteristiche di resistenza all'acqua e alla polvere possono essere danneggiate quando l'isolamento di

gomma € danneggiata o sostanze estranee vi aderiscono.

= 4 Il dispositivo puo essere dannegaiato dall'immersione in alcune

52




C . Descrizione dei simboli

Pulsante Power ON/OFF

Pulsante SHOCK

Interruttore di selezione della modalita Adulto/Pediatrico (Pulsante-i)

Indicatore di istruzione per I'accesso anticipato

Indicatore Non toccare il paziente

Indicatore di defibrillazione

Indicatore di rilevamento CPR

Indicatore Ciclo CPR

eslic @)~ O

X

Sovrapporre un massimo di 6 cartoni

Indicazione del lato da rivolgere in alto

<>
| .In

a

Tenere all’asciutto

Fragile, maneggiare con cura

Non usare ganci

0/ -a ;.

50°C

/ﬂﬁm Limiti della temperatura di immagazzinamento: 0°C a 50°C (32°F a
e 122°F)

g9 o

.’ Riciclabile

c € Marchio CE
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c € Marchio CE: soddisfa i requisiti previsti dalla Direttiva europea sui
2460

dispositivi medici 2007/47/CE e le relative revisioni.

Numero di Serie

i

=
(@)
|

Codice di lotto

Numero di catalogo

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

Data di fabbricazione

Produttore

Batteria al litio biossido di manganese

Corrente continua

Non distruggere né esercitare pressione sulla batteria.

Non danneggiare la batteria o aprirne il pacchetto.

Non ricaricare.

Non esporre la batteria a temperature elevate o fiamme libere.

Non smaltire la batteria in maniera indiscriminata.

Smaltirla conformemente alle normative locali.

Non smaltire la batteria in maniera indiscriminata.

Smaltirla conformemente alle normative locali.

Consultare il manuale/libretto di istruzioni

Qi@ @R | [ ELHE

>

Tipo BF, attrezzatura per la resistenza del defibrillatore

Attenzione: consultare i documenti associati.

>
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Segnale di pericolo generale

Utilizzabile una sola volta; non riutilizzare

Non piegare né inclinare.

@O P>

Importatore
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D . Glossario

1CPR

1 Ciclo

Abrasivo

Materiale adesivo
sulle piastre
(Gel)

Adulto

Linee guida CPR
dell'’American Heart
Association (AHA) /
European
Resuscitation
Council (ERC)

Aritmia

Gruppo batterie

1 CPR si compone di 5 cicli. (quando il dispositivo &

impostato su 5 cicli in modo predefinito).

Si riferisce a 30 compressioni toraciche seguite da 2 respirazioni
durante la CPR. (quando il dispositivo & impostato in modo
predefinito su [30:2]).

Materiale utilizzato 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 quando le
piastre non 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 o 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 dellAHA / ERC. Inoltre, la
guida CPR si compone di 5 cicli con un rapporto compressione
toracica-ventilazione di 30:2 (se il dispositivo & impostato sul
valore di default di 5 cicli, 30:2).

Se l'utilizzatore del dispositivo non ha seguito alcuna formazione
sulla ventilazione, dovra eseguire soltanto la compressione

toracica. Per ulteriori informazioni, contattare il produttore.

Ritmo cardiaco anomalo.

Batteria monouso che fornisce alimentazione a CU-SPR.
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Paziente con

arresto cardiaco

Condensa

Modalita CPR

Defibrillazione

Connettore piastre

defibrillatore

Gruppo batterie

monouso

ECG

Scarica elettrica

Errore

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.

L'umidita ha 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
dellanalisi del’lECG del paziente, in modo da consentire
facilmente I'esecuzione della CPR. La modalita CPR nel presente

dispositivo & conforme alle linee guida CPR dellAHA / ERC.

Questo € un 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.
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.
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Fibrillazione

Lampeggiante

Acceso

Modalita operativa

Piastre

Piastra 1

Piastra 2

Connettore piastra

Software per PC CU
Expert (CU-EX1)

Pediatrico

Pulsante

Alimentazione

Fa riferimento a un’irregolarita del cuore che causa una
circolazione insufficiente. La fibrillazione ventricolare & seguita
da un arresto cardiaco acuto.

Stato in cui I'indicatore lampeggia.
Stato in cui I'indicatore & acceso.

Un O sull’LCD di stato mentre il dispositivo € acceso indica

che il dispositivo sta funzionando correttamente.

Le piastre indicate nelle presenti Istruzioni per I'uso fanno
riferimento a una confezione di piastre (monouso) per la

defibrillazione.

Piastra posizionata sotto la clavicola destra. Consultare
immagine sulla piastra. (Posizione pud essere cambiata con

la piastra 2.)

Piastra posizionata sulle costole, nella parte inferiore sinistra
del torace del paziente, sotto l'ascella. Fare riferimento
allimmagine sulle piastre (la posizione potrebbe essere
cambiata con la piastra 1).

Connettore sulle piastre usato per collegare le piastre con CU-SPR.

Software PC usato per modificare le impostazioni di CU-SPR
e per gestire i dati del trattamento. Consultare I'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 o0 peso

inferiore a 25 kg.

Pulsante verde sulla parte anteriore del dispositivo. I
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
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Dispositivo

Guaina piastre

Autoverifica

Scaricamento

interno (disarmo)

Defibrillatore
semi-automatico
esterno

(AED)

Pulsante Shock

Modalita Standby

Noi

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) CU-SPR.
Guaina che protegge il gel conduttivo delle piastre durante

limmagazzinamento all'interno del sacchetto delle piastre.

Autoverifiche diagnostiche volte a verificare il corretto funzionamento

dei sottosistemi del dispositivo.

CU-SPR scarica la carica nel relativo capacitore di defibrillazione
in una carica interna se non si preme il pulsante Scarica o se |l
dispositivo stabilisce che il paziente non necessita di scosse

elettriche in quanto il suo ECG & cambiato.

Un dispositivo che libera una scarica di defibrillazione dopo
aver analizzato e riconosciuto 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 colpito da arresto cardiaco.

Modalita di CU-SPR quando il pulsante Alimentazione & spento
(OFF) ma il gruppo O batterie € inserito. Se  viene mostrato
sullLCD 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.

59



E . Specifiche del dispositivo

Nome modello: CU-SPR

Fisica

Categoria Specifiche nominali

Dimensioni 240 mm x 230 mm x 70 mm (Larghezza x Lunghezza x Altezza)
Peso 2 kg (incluso il gruppo batterie e le piastre)

Ambientale

Categoria Specifiche nominali

Stato di funzionamento (il dispositivo € in uso di emergenza)
Temperatura: 0°C ~ 50°C (32°F ~ 122°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 ~ 50°C (32°F ~ 122°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°F)

Umidita: 5% ~ 95% (senza condensa)

Altitudine da 0a4.572 m (0 to 15.000 ft) - operativa e di immagazzinamento
Caduta Resistente a cadute di 0,75 metri su bordi, angoli o superfici
Vibrazione In funzione: Soddisfa MIL-STD-810G Fig.514.6E-1, casuale

Standby: Soddisfa MIL-STD-810G Fig.514.6E-2, “sinusoide spazzolata”
(elicottero)

Tenuta IEC 60529:2013 IP66

Se si desidera acquistare il dispositivo opzionale IP68 (CU-SPR), consultare [Appendice B. Parti e

accessori] e contattarci.

ESD Rispetta le IEC 61000-4-2:2008

EMI (Irradiato) Soddisfa i limiti IEC 60601-1-2, metodo EN 55011:2016+A1:2017,
Gruppo 1,Classe B

EMI (Immunita) Soddisfa i limiti IEC 60601-1-2, il metodo EN 61000-4-3:2006 +A2:2010 Livello
3 (da 10V/m 80MHz a 2,5GHz)

Vita di servizio 5 anni (0, 2.500 scariche elettriche, in genere)
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Defibrillatore

Categoria

Specifiche nominali

Modalita di funzione Semi-automatico

Forma d’onda

Energia in uscita

Controllo carica

Tempo di carica

Indicatore di

carica

Tempo dalla CPR

alla scossa

Scaricamento

Emissione

Scarica

e-cube bifasico (tipo esponenziale troncato)

150/200 J a 50 Q di carica per adulti
50 J a 50 Q di carica per pediatrico

Controllato da un sistema di analisi del paziente automatico

Entro 3 secondi dall’istruzione vocale “Scossa elettrica necessaria”.
Tempo dall’inizio dell’analisi del ritmo
- 10 secondi con una batteria nuova (anche dopo I'emissione di 15
scariche a 150J)
- 12 secondi con una batteria nuova (anche dopo I'emissione di 15
scariche a 200J)
Tempo dall’accensione (ON) al momento in cui & possibile emettere la
scarica
- 25 secondi con una batteria nuova completamente carica (anche
dopo l'emissione di 15 scariche alla massima energia)
(I'tempo di carica varia a seconda della lingua, e il tempo di carica elencato

€ basato su un messaggio vocale inglese).

o |struzioni vocali “Adesso, premere il pulsante arancione che lampeggia. Emettere
la scossa, adesso”
e Pulsante Shock lampeggiante

¢ Indicatore acustico

Almeno 6 secondi dal completamento della CPR all’emissione della scossa

Il dispositivo esegue uno scaricamento automatico nei seguenti eventi:

¢ Quando '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.

¢ Quando il dispositivo viene spento premendo il pulsante Alimentazione per almeno
un secondo.

¢ Quando le piastre vengono staccate dal corpo del paziente oppure il connettore
piastre viene staccato dal dispositivo.

¢ Quando limpedenza del paziente non rientra nellintervallo di defibrillazione (25 Q~ 175 Q)

La scossa viene emessa se il pulsante SHOCK viene premuto mentre CU-SPR & armato.



Vettore di o Piastre per adulti in posizione anteriore-laterale
emissione della e Piastre per bambini in posizione anteriore-posteriore

scarica

Isolamento del Protezione da defibrillazione, tipo BF

paziente

-

o
>

current(A)

>

time(ms)

Tipo esponenziale troncato bifasico.

Il profilo a forma d’onda della scarica viene compensato automaticamente per '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 (200 Joules)

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

62



Forma d’onda in uscita per adulti (150 Joules)

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

Forma d’onda in uscita per pediatriche (50 Joule)

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

Acquisizione ECG

Categoria Specifiche nominali
Terminare ECG Lead Il
acquisito

Risposta di frequenza da1Hza30Hz

Sistema di analisi ECG

Categoria Specifiche generali

Funzione Analizza se i ritmi di impedenza del paziente e I'ECG richiedono una

defibrillazione

Intervallo di 25Q ~175Q

impedenza misurato



Ritmo che richiede

defibrillazione

Ritmo che non
richiede

defibrillazione

Protocollo di analisi

Specifiche e
sensibilita
dell’algoritmo che
richiedono la

defibrillazione

* Fibrillazione ventricolare e diverse tachicardie ventricolari (piu di 150 bpm
per I'adulto e 200 bpm per il pediatrico) compreso il flutter ventricolare.
(Fibrillazione ventricolare e tachicardia ventricolare rapida)

* CU-SPR utilizza diverse variabili per determinare se il battito cardiaco &
defibrillabile.

* Alcuni battiti cardiaci con ampiezze estremamente basse o frequenze
basse non sono interpretati come battiti FV defibrillabili. Alcuni battiti TV

non sono interpretati come ritmi che necessitano una defibrillazione.

* Ritmi ECG, esclusi quelli che richiedono una defibrillazione
* Quando viene rilevato un ritmo che non richiede defibrillazione, il dispositivo

informa l'operatore vocalmente di eseguire la CPR.

Prepara I'emissione della scarica o fornisce istruzioni vocali sulla CPR,

secondo il risultato dell'analisi

Conforme a AAMI DF80
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Sistema di analisi del’ECG - Verifica del database del’ECG

Limite di
Decisione
ECG Dimensione Scopo Dimensione affidabilita
Decisione dinon Prestazione
Ritmo Ritmi campione della campione inferiore
scarica applicare osservata
Classe test minimo | prestazione test unilaterale
la scarica
del 90%
97,26%
w Sensibilita
- ampia FV 200 219 213 6 (213/219) 95%
g >90%
3 sensibilita
=
o
m 81,02%
5 Sensibilita
[a) TV rapida 50 137 111 26 (111/137) 76%
>75%
sensibilita
Ritmo 100 100%
> 99%
sinusale minimo 100 0 100 (100/100) 97%
specificita
normale (arbitrario) specificita
4
é;f: AF,SB,SVT,
0 arresto 99,54%
[ 30 > 95%
m cardiaco, 219 1 218 (218/219) 98%
5 (arbitrario) | specificita
[a) PVC specificita
=z
% ventricolare
96,21%
> 95%
Asistolia 100 132 5 127 (127/132) 93%
specificita
specificita

a. Dichiarazione per i professionisti del settore medico della Task Force dellAHA (American

Heart Association) sui DAE, Sottocommissione sulla sicurezza e l'efficacia dei DAE.

Defibrillatori automatici esterni per la defibrillazione di pubblico accesso: raccomandazioni

per specificare e riportare le prestazioni dell'algoritmo di analisi dell'aritmia, che integrano

nuove forme d'onda e incrementano la sicurezza. Pubblicazione 1997; 95:1677- 1682.

b. Secondo le raccomandazioni AHA (a) e DF80 dell'AAMI, I'SVT & chiaramente incluso nel

livello di ritmo non defibrillabile.
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Dispositivi di controllo, Indicatori, Istruzioni vocali

Categoria

Dispositivi di

controllo
LCD di stato
LED di stato

Indicatore

Voce guida

Pressione acustica
Indicatore acustico

Indicatore di livello

Indicatore livello

batteria basso

Istruzioni Vocali

Specifiche generali

Pulsante Alimentazione, Pulsante Shock, Interruttore di selezione Adulto/Pediatrico

Visualizza lo stato del dispositivo, il livello di batteria e lo stato delle piastre.
Visualizza lo stato del dispositivo, il livello di batteria e lo stato delle piastre.

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 LED di stato:

Modalita operativa: Quando il defibrillatore & acceso, se il connettore delle
piastre non ¢ collegato, il LED di stato lampeggia una volta in arancione, mentre
se il connettore delle piastre € collegato, il LED di stato lampeggia in verde.
Modalita Standby: Se il dispositivo ha un errore in modalita standby, il LED di
stato lampeggia in rosso una volta quando il LED di stato indica X.

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 & pronto per emettere una scarica.

Riproduce le istruzioni vocali. CU-SPR 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.
80dB ~ 90dB (+3dB), a parte 1 m sopra |'altoparlante
Emissione di vari segnali acustici

Il livello di carica della batteria viene y controllato automaticamente durante le

autoverifiche periodiche, I'autoverifica di accensione e I'autoverifica di runtime.

Mostrato sull'LCD e LED di stato e annunciato mediante le istruzioni vocali
Quando il dispositivo rileva il livello della batteria basso dopo la normale

sequenza di defibrillazione, garantisce 10 shock o 30 minuti di funzionamento.

Guidano l'operatore 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 (CUSA2006BB)

Categoria Specifiche nominali
Tipo di batteria 12V DC, 4,2Ah LiMnO_, Monouso: Lunga durata
Capacita 150 Joule - almeno 200 scariche per una nuova batteria

0 8 ore di funzionamento a temperatura ambiente
200 Joule - almeno 150 scariche per una nuova batteria

0 6 ore di funzionamento a temperatura ambiente

Durata in standby (dopo  almeno 5 anni dalla data di produzione, se immagazzinato, e
I'inserimento della mantenuto in accordo alle istruzioni del presente documento.

batteria)

Intervalli di temperatura e Temperatura di funzionamento: 0°C ~ 50°C (32°F ~ 122°F)

e Temperatura di immagazzinamento: -20°C ~ 60°C (-4°F ~ 140°F)

Piastre di defibrillazione per adulti/pediatriche (CUA1904S)

Categoria Specifiche nominali

Tipo Adulto

Area elettrodo 85 cm?

Lunghezza del cavo Totale 120 cm (all'interno del sacchetto: 95 cm, Fuori dal sacchetto: 25 cm)
Durata Almeno 36 mesi dalla data di produzione
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Piastre di defibrillazione per pediatriche (CUA1102S)

Categoria Specifiche nominali

Tipo Pediatrico

Area elettrodo 85 cm?

Lunghezza del cavo Totale 120 cm (all'interno del sacchetto: 95 cm, Fuori dal sacchetto: 25 cm)
Durata Almeno 30 mesi dalla data di produzione

Gruppo batterie monouso (CUSA2006BS)

Categoria Specifiche nominali
Tipo di batteria 12V DC, 2,8Ah LiMnO_, Monouso: Durata standard
Capacita 150 Joule - almeno 50 scariche per una nuova batteria

o 3 ore di funzionamento a temperatura ambiente
200 Joule - almeno 40 scariche per una nuova batteria

0 2 ore di funzionamento a temperatura ambiente

Durata in standby (dopo almeno 2 anni dalla data di produzione, se immagazzinato, e
I'inserimento della mantenuto in accordo alle istruzioni del presente documento.

batteria)

Intervalli di temperatura e Temperatura di funzionamento: 0°C ~ 50°C (32°F ~ 122°F)

e Temperatura di immagazzinamento: -20°C ~ 60°C (-4°F ~ 140°F)

Trasferimento e immagazzinamento dei dati
Categoria Specifiche nominali

Capacita dei dati di 5 trattamenti individuali, fino a 3 ore per trattamento

memoria interna
Memoria USB Memoria esterna. E possibile copiare i dati dalla memoria interna alla USB.

Sistema di file FAT32
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F . Compatibilita elettromagnetica

Guida e dichiarazione del produttore
CU-SPR ¢ previsto per I'uso nell’ambiente elettromagnetico di seguito specificato. L'acquirente o

I'utilizzatore di CU-SPR deve accertarsi che venga usato in tale ambiente.

Test di emissione Livello di conformita Osservazione
Interferenze irradiate Gruppo1
CISPR 11:2015+A1:2016 Classe B
Immunita Metodo di verifica Livello di Osservazione
conformita
Immunita alla
1+8kV / Contatto _
scarica elettrostatica IEC 61000-4-2
+2, +4, +8 +15 kV / Aria
(ESD)
Immunita al campo 20 Vim
elettromagnetico RF IEC 61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz -
radiato 80% AM a 1 kHz, 5 Hz

Immunita ai campi di

prossimita da
Tabella 9 in
apparecchiature di IEC 61000-4-3 -
IEC 60601-1-2:2014
comunicazione

wireless RF

3 Vrms
da 150kHz a 80 MHz

80% AM a 5 Hz
Disturbi condotti

IEC 61000-4-6
indotti da campi RF
6 Vrms nelle bande ISM
e radio amatoriali tra
0,15 MHz e 80 MHz
Immunita al campo
elettromagnetico 30 A/m
IEC 61000-4-8 -
della frequenza di 50 Hz e 60 Hz

rete
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/N AWISO

* Non utilizzare CU-SPR in posizione adiacente o accatastato con altre apparecchiature. Se
I'utilizzo in posizione adiacente o accatastata & necessario, sara necessario tenere sotto
controllo CU-SPR per verificarne il normale funzionamento nella configurazione in cui verra
utilizzato.

* L'uso di questa attrezzatura adiacente o impilata con altre attrezzature dovrebbe essere
evitato perché potrebbe risultare in un funzionamento improprio. Se la situazione dovesse
richiederlo, questa ed altre attrezzature dovrebbero essere tenute sotto osservazione per
verificarne il normale funzionamento.

* L'attrezzatura portatile per le comunicazioni RF (incluse periferiche come il cavo antenna e
antenne esterne), non dovrebbero essere utilizzate a meno di 30 cm di distanza da ogni parte
del CU-SPR, inclusi cavi specificati dal CU Medical Systems, Inc. In caso contrario, si

potrebbe verificare un’alterazione del funzionamento dell’attrezzatura.
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- 2 HE2 =M BEE IEC 605290 7|XHEl IPeseE M (X =4 1m,
_;E [m]

o
402) o BT JsE AFD UASLICE MojE 2Hd =d0
E o |

S
HAE Zp LCh 42 g 2 S 2= G7HO[X] o
AAEA OREY M2k 3 207F ofshE 4+ ASHCH HHo 2
2T W0l OFgLLt.

- = 30M HES FEAU MEFS SHAIZIX| DM

- RS @2 =@, Ol2% Ee IS0 grE 2 A H
E22 M= THRSHA Sor 2Es| "elMe. 8K @2 8%
ojLt 2o M7 42 & UFLICH

- HEO Aot 42 7oL BOoEL(X]| OM K. g X 8T 9
= A LIC

- HEO0| 12 £ AYS =0 YHY E2, oAl Rot =+ 2

oo FOIGHM L.

- HME<Q oo|aLt £0j3, BX 0| 20 H2 3%, ME0l 8¢
= & UASLCL HE WR7 243 =g = UA=F & =0 H

ML.

- HEOILt £0] =0f A2 LJEHOIM HIHZ|E WX OHMR. HE WE2 =0

=07t HE0 £2¢E = USLICH
- HESOAM BIEHZ|ZF BT M2 =0 EX
NMAT SENOIMTE o= S TIO] ZhSTLC.

46

OrMl . HIE27F MZ0 8

Ho=Z



MEZO| £5E D7 10| YA LQYEX| BEE FO| M. 17 Ij
ZO| FEEALE O[20] 20 US B Y A WY 950 BoE = Us
L|CF.

MES Sidl == 2otk DA, =+ 8 43 450 &dE =+
ALt

B.4 A{H|A ME

DZHAE SHO|X| http://www.cu911.com
o e AFA 2o4S SASHE 130-1
Tel : 031-421-9700
Tel © 080-910-0911(=AI X} £ &
Fax : 031-421-9911

HEFYES E-malil : sales@cu911.com
Tel : 031-421-9700

MHIAQH E-mail : service@cu911.com
Tel : 031-421-9700

=2 3t Azt ; 09:00 ~ 18:00

G5 $2 =29 22y TY 2% 6
3
=

=,
O|Z0= 29| M3t x| %S £ U

47



50
=l
Hu

<0

fLict.

=

=3
=

= O|Z27|7| X|%E 93/42/EEC o RFAtEIS

Klo
ol
0
=<
of -
WH of
. _
K- o
=) =3
10 il
ojo 5
e mw
ulo = = T
w | < = ® | oF £
< H Y Ko | Klo 5
L LI 3 ol z
[ ujo — ©
S = ] =3 ¢ T =
o | | k|2 7 O
w | W Rl || ¢ |® ||| m| & Bl o
o A | 4| @ | m | K| K| T | ® | o
@ | NlE|E |2l Eln|m| A | U k|
7|4 Rl | | RO R | ® | A ool | E oF ol
[ =1
o) M @ m
g PR | B i F | =
0@ B = N M

48




—
o
|

0
m
T

m
H

=
=
Q

HIE2[E FALE &S 710X DAL

HIE 2| S EESHALE AHOIAE EX| OHYAIR.

SR OHdAlL.

oX

o 2ot 7S MEY

HIE2|E 2R = HE|X| OHdAlL.
ol 8o A TS AlL.

WEEE(Waste Electrical and Electronic Equipment) Ot3

QI <(@@PR || [Fk|

>

ofm
N
ret

o
T

=44
10
o

p1]
Ao
>
m
ozt
N
o
=
>
o

A

23|E (MALE =X)

@ B P>>Ea

= H&s 7L 771X OHdAl=.

49




ECG

American Heart
Association (AHA)
MEAME

Guidelines

PC S/W CU Expert
(CU-EX1)

USB M| 22|

ads A0 302 7t&5E =, eIs2gE XY
(I 2:

23|
AHIZF 7|2 A3 (30212 AN™Eo QU

mlo IIIO+

22)

REZ ME of2fo| FASE WES 20| I{EO0
JT 8-S 2OoHAR. 2 THESE XI7F HHYOf
= FYEUCh)

AEztolet YRMO|T YUE Tt oo QU 2z
£ meg ojojgtuich Mo 18 1
Q. (1% TEQ X|7t HHROjE R

= - =]
Ct)
A ™ & (Electrocardiogram)2| 2f0{, THEE Sl HA=E
MEO| M7|HQl 2|50 et 7|&.

= HEg2 7|2 482 dHadE Guidelines2 M-85t
of, ™7 34 20| 2HtZ dHAMES HAIZLCH =
of, Mo adEo it Sdetl= 5At0|Z0| 7H& et
O 5= 50| 3022 Fd&/}SLCt (&7t 7|2 &7
5 Cycle, 3022 HHE JUAS Z2)

oIZ2Z0| Ciot nsS WX UONCHH JHSETHS
MNHSHUAIR. O 330t AFZOo| UCHH, Atz Z2|5}
AAQ

FBIOIA LOIT HHE ClOlE EE Fb| B o
9lof WY pcg AZEQO] YLICh FYS

=
7| B
B, 2 A8 2BAM [FEB: HMAMZIE FX
=

LiF H=Z2258H HTE HOo|E S OME oY =
ABtE 2f ME XY UCH

50



&l
HH

T0
o

ol
Ho

==

SN0 KT =82

£

©

l

717b X7t

=
717t 421A =

2

9l

=
=

A

=

o] B2 &7

F

P
HOlM 2| of

—1
[

L|Ct. 0|2t

e
o
=

of o
gH

A

=

ol

K

4
&%

<0
10l

10

=

4

U]

PEH I LIC.

A g2z,
o] JHZ AtefoilM Atef ®A| Lcpoll O 7t

L CF.

b

=]
= SYH2=2 A8 ZtsELth

o
o

SHi OF
gH

3

™

o
=
(@)

3

IS
(b

.I

of MEs =22
HI7¢

Xt
(=}

(

SAL
f7] 2=

o 7 AefoM Atef mA| Lcpol O 7t

oE

HI7t
HAIE SEf LT ofmf

Xt
(=}

u|

e

o

H

b

EEE

L CF.

jol

oF
=

=
[

CC

I

A
o

2t 8Al Ol

lojgt,
Lict,

—

b

=

o
o

MO
o

ST7A 25kg0l 2l AtEfE X|E

3

—

OH I:I_ll-)

—

—

AME 2BMUAM 2ge

(L2X] 2ot F

=]
—

NS

ol
i

%0

<0

8

3

u]
—

o AtgE

3

u]
—

E= &5FA7F 10kg 0|4 25kg O

4

Cl
Lt

b

=

o

= AFE 2 AMOIM gt 20tEh THAM Ol FH
o

M ojat
X

20}

ol
)

Hm|._
ok

{0
i

SROA T SH K=

ST

ul

4

L|CF.



olo

HOF

oj
iz

Y ®

0| 8/211(No Response),

L CF.

St
=1

normal breathing) AMZHOfl A AF-&38H0F

INE=IN P A

u|

M
4

]
<0

Al
=

LICt 2 FH[0IAM

olo

HAM= Guidelinesd|

Al
|
HFEOA UASLICE AMeH M2 2 A8 2FAM 43

4

A2.

H O

-

AHEBB)NY 298 7t

F
Ct. O GOz =

8

Ea

P |
=

L CF.

Ble YJEYLICE XpMT Arg2 = AFE E3A [83

A
™

EEE

olo
1o

ol
=

O|Lt HiEZ] £2O]

FHIHEZ| B2 MALZE WNSHYAIR.

.
o
—

<
o

LCt 787

Ct

o

NI )

o

e
[

Bl XEA| Lol A

Xt
(=}

REFHEIE HAE

QYT REZHEIEE ||

u

H| i A

t7h 47 HH|

M=o Hs

= HEoAM 2HREol o
ol

SOl
7t

4
2]

N

oA H21 &

gt

L CF.

St
=1

t

104
0
Toill

A

b

ol
)

Rr
Klo

R4

K:

L CF.

2AIE

KHOIA ®MAMS=

&}

52



I
iz
=

o3 7 _ K O N ol P._E oF Ko o .
TR oo KO T = oo ~ O R =
o o & 7 o <0 T = o7 <0 = 5 T o
N T 1 — = _ =
EMLLW__._WM o MLl ol P_I% E._ml_w_m oju ol W_M_JM
D ERE = - = ol = o I s 2
N J T M aw o e ™SR
= R W Ko o0 T @ B o Ko < 5 Wg X
— N ﬂ././l ﬂ._u_l m_.._H _u=._ u i R — ﬂ .X_u ol
IR o oz oW I L- g0 O o KU oW e T T ¥ +_ﬁ
KD oF o Yo o = woop 2 _ KO Lp m = O
Wi KT o R o o @ b ax W o= W <o
F T KO Wb — ol o% STl K LN TR 5 K u| H H - H
%0 F R =T ol - J = oar e -9 T o 50 B0 —
Tmoy = <z o2 WS T w0 o oI g
Hr &= — < < X 3 s = s
T 5 K or = o <+ g & KU MO &T no ol <+ | oo ©F
& g a _ T oo N &
Lhaeol K8 ZE m P58 mup. sgg S0
o7 o wlwl oy S o N U R TY® mpuwXz XMW SO
S ul T Ll Thu Thu ol Bl S © = R B Z S U Bl RIT o
BE o, = W — K Tm & T F5gd T ou 51 &
T oou oH Ul =) =) i ol iy #5 o 4 p LT oo W L ap RO
oRd L] ulo ulo K <0 ] - 5 - K KO i T o g
T MR T T X TR Wreg DpM Tz @™
SgEfz 2 3 fa oz 2Rf Ruag fda ol
TR W @m N W HE 5 KO X0 < 0o Tt u —
HI oo <0 A N~ U <0 <0 & ol =3 H H < 001 N0 X H ol & F ol JH
w
uj = .
il s 3 T
— — [e] w
r N NS _ & =
s w_o ar 3 g = El o
) o Ko - fo £ £ 5 a1
orl ulo i ~ KO ol Hio R g g% ul ul u|
L3 Rl Rl L3 <0 <1 =3 L L2 4 a0 = = =

e

LiCt 1322 =8

b

=

o
o

INEANNInl S

L

2 SXte| mEet IHETL Z[FH 9
53

b7l 23 oi? S8

|

.
(o)

C
Xt
At
Xl

3

C
il

~
[=]

o
B E

| X0

o
2
Ij
At
(=}

(A, Gel)



_

od
J4

L CF.

St
=1

ol8of

H

L|C}.

b

b O|O|2 AtET

ols
= f

54



EXNE A

HE2t

2R Yt AP

37| 240mm x 230mm x 70mm (7t2 x M|E x =0|)

= 2kg (HEI2| o, I =3

CU-SPR series 221 &

CU-SPR (TH ) A2 U MG sy (AY 2itf 1808) / 4 7 7|5 =g
CU-SPRC R WS M 57 (A 20 1808) / 84 7H¥ 75 D|ZY
CU-SPRS X2 LS M& 5A (MY A 908)/ M 7tH 7|5 =t
CU-SPRSC Kz e My s (e At soR)/ 4 7t 7|5 ojmg
g8x=d

=F Ut AMY

ALg & ArSIO| 2t 2)

EE:5% ~ 95% (AR d40| gle X
25 84 TH|US 2 A7 2R FE 2utste 274, IjE, HiE2| 0|Z3h
25 -20°C ~ 60°C (-4°F ~ 140°F)
SE:5% ~ 95% (B2 AHYO0| g= )
ni 0 ~ 4,572m
S4/45/5 M IEC 60601-1 15H2| 272 55T
584
RS I+ MIL-STD-810G Fig.514.6E-1, random AlE =g FZF¢t
CHZ1: MIL-STD-810G Fig.514.6E-2, Swept sine A|® =72 &&F&
W oW g IEC 60529: IP66 =S == (MEH AL [EC 60529: IP68)

AtFel Ipegel FHI OIS RSHAIE, 2 A& 23M [RF B AMAEE

rx
P

ERSH0] A 225t A2,

ESD IEC 61000-4-2:2008, EN 61000-4-2:2009 =&3%t

EMI (2HAH CISPR:2009+A1:2010 &%

EMI (LH4d) IEC 61000-4-3:2010, EN 61000-4-3:2006+A2:2010 =& 3}
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X% A ZH(ms)

Biphasic Truncated Exponential Type
orol HEl= 2R MAMs YmBEA0 mel Atse2 RFELCh 21F A= A=

ool A OBR el K& AlZh BE TiEol & BM Yo XHA[Z C= /g2t XA

ZH(500us), D= L3 H&F €

o188 =3 ntH (200 Joules)

25 24 24 70.5 201 200(£15%)
50 44 44 35.6 200.7 200(£15%)
75 6.5 6.5 25 203 200(£15%)
100 8.8 8.8 18.9 204 200(£15%)
125 10.7 10.7 15.09 202.6 200(£15%)
150 12.7 12.7 12.81 203.8 200(£15%)
175 14.8 14.8 11.15 204.7 200(£15%)

o188 =3 ntH (150 Joules)

25 24 24 64.5 147.8 150(=15%)
50 44 44 327 149.7 150(+15%)
75 6.3 6.3 22.5 151.5 150(=15%)
100 8.8 8.8 15.9 148.1 150(=15%)
125 10.7 10.7 13.0 149 150(=15%)
150 12.7 12.7 11.0 148.2 150(+15%)
175 15.0 15.0 9.5 148.8 150(=15%)




% 29

d

& (50 Joules)

25 2.3 2.3 354 50.2 50(x15%)
50 43 43 18.4 50.7 50(x15%)
75 6.3 6.3 12.3 49.7 50(x15%)
100 8.5 8.5 9.1 495 50(x15%)
125 10.6 10.6 7.3 50.3 50(x15%)
150 12.7 12.7 5.8 49 50(x15%)
175 15.0 15.0 4.9 49.6 50(x15%)
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HM¥E 24 A28 - MWL HO|E HO|A HAE

o 90% One
ECG Minimum Test )
Performa Shock | No Shock Observed Sided Lower
Rhythm Rhythms test sample sample . . )
) nce goal ) Decision | Decision | Performance | Confidence
Class size size o
Limit
97.26%
>90%
" coarse VF 200 o 219 213 6 (213/219) 95%
o sensitivity L
< sensitivity
4
O
o 81.02%
z >75%
rapid VT 50 o 137 il 26 (111/137) 76%
sensitivity o
sensitivity
) 100 100%
Normal Sinus o > 99%
minimum o 100 0 100 (100/100) 97%
Rhythm . specificity o
(arbitrary) specificity
o AF,SB,
o
S| SVT, heart 99.54%
8 30 > 95%
Q block, i o 219 1 218 (218/219) 98%
& o . (arbitrary) | specificity L
> idioventricular specificity
% PVC's
96.21%
> 95%
Asystole 100 . 132 5 127 (127/132) 93%
specificity o
specificity

a. A Statement for health Professionals From the AHA(American Heart Association) Task Force on AED,
Subcommittee on AED Safety and Efficacy. Automatic External Defibrillators for Public Access
Defibrillation: Recommendations for Specifying and Reporting Arrhythmia Analysis Algorithm
Performance, Incorporating New Waveforms, and Enhancing Safety. =& 1997,95:1677-1682.

b. AHA HEAtE (@) X AAMIZIE DR800 M= Jody eSS H7| 54 27ts 2§ 8
of FetstA =ZetE.
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VEEIRCES

XA, 28 XAl

H3a

At AR
HE HE &3 HE, g2l/20t ZE ME} HE(I-HE)
THH| B, HiE 2| T, e HEf HEA| = HYH &Y FF
« 2IX HE A BEAS: HESF7|7 AHEE 24
SO[AL F®7| 5H82 7t I S
I E 2A X HAlS: HESH7|7F AXH B[
WEE 2HXte| F0f £A5HH HE
« Ol &Ef HAIS:
.« E=XI
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- HiHzZ| &5
- HE |f=7|7H 0=
- MEE I E AME
- O E HYH D&Y
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- HiHzZ| &5
- HE |f=7|7H 0=
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- mjE AHYE Oy
of 2 HMoz MY
« M AME AO|E Y ZE BEAS: MEHAME A
HE s ot X =W Sk, T X $eH HE
3 HE: AEETHYI7L SHEON 42 HAE &
FgMoz MY
=48 XA =4
« YHl= FL7F AlDY Fot 24 XAE € F
LEE|H Ats22 SES S7ioto], AREXoA Fetot
XAE &8 = UEE FLCL

80dB ~ 90dB (+3dB), ZH| 2ZF 1m =H
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MU ALBEIE FP MAIZtoE AA

HiE{g| B= _ _
HE1E] 25 AE| EA| LEDO| CHET 20| BA|EILICH

et CET MM HE
« CH7|: MM HH
HiE{2| 825 2 = 1039 £39 30229 SXAZE &
24 XAl H71540r CPRO|| CHSH XtAMISH 54 QL

X7HEIE HIAE

- Y AFRIE HAE / MAIZE RIPRIE HAE

RS
COHY /04 / HE RPHRIGH ElAE
HiE(2] B RIPMRICH E|AE (ARBARIL HiE{2] TE
&5

Al

23 2|8 HHE{Z2| = (CUSA2006BB)

25 At AR
H{E{2] E}Q! 12V DC, 4.2Ah LiMnO,, ¥2|& - &%

o M HHE{2|S] BL, 150 7|=ez2 HI| 4
200%| E= H20|AM 8A[Ztel EtE AlZt

< o Ml H{E{Z|O] ZH2R, 200) 7|Eo= H7| 4
150%| & HR20|M 6AlZt| ZE AlZt

7] =3 =Mel X|&of map 23 B 2|5t 4 M=
(HHE 2] & ) 5L
o« AME 24
Mg U EHE A 2E 2 #He: 0 °C ~ 50 °C (32°F ~ 122°F)
2 o Ht 34
25 HQ: -20 °C ~ 60 °C (-4°F ~ 140°F)

Mol/aof HE 1l= (CUA1904S)

=5 At AMQf

Eted gol/aor 48
HaHy 85cm2 + 10%
#Alo|l2 ZoO| = 120cm + 5cm
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ojc Xx &0 HEUZEE %A 36 7L

HEEY Y22 HIEE] ™ (CUSA2006BS)

25 At AMQf
H{E{2] E}Q! 12V DC, 2.8Ah LiMnO,, €38 - BEZH

A BHE{2|9] A, 150) 7|EL2 HI| £2
FE= MR20|A 3A1ZHS] & Al7H

n

8% o
o Al HHE{Z|O| AL, 200) 7|ZEC2 M7 &4
= M20AM 2A|12H9] ZHE AlZH
CH7| =3 =AM o X|&of mat 22 8 #2|5t= E2 X
(HHEIE2] &2 ) 2
o A2 =tF
AR S HE A, 25 HQ: 0 °C ~ 50 °C (32°F ~ 122°F)
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Instrukcja uzytkowania
CU-SPR

Informacje przedstawione w niniejszej Instrukcji uzytkowania odnoszg sie do urzadzenia CU-
SPR. Przedstawione tu informacje mogg ulec zmianie. Aby uzyskac¢ informacje na temat
wprowadzonych poprawek, nalezy skontaktowac sie z firmg CU Medical Systems, Inc. lub jej

upowaznionym przedstawicielem.

Historia poprawek

Wydanie 1

Data publikaciji: 1 lipca 2021 .

Nr dokumentu: SPR-OPM-PL-01
Wydawca: CU Medical Systems, Inc.

Wydrukowano w Korei Potudniowej

Prawa autorskie
© 2021 CU Medical Systems, Inc.
Zadna czes$¢ niniejszej Instrukcji uzytkowania nie moze byé powielana bez zgody firmy CU

Medical Systems, Inc.

Dyrektywa dotyczaca wyrobéw medycznych
Urzadzenie CU-SPR jest zgodne z wymaganiami Dyrektywy dotyczacej wyrobéw medycznych
2007/47/EWG wraz z poprawkami.

c € 2460

Wazne:
W przypadku wystgpienia nagtego zatrzymania krgzenia wymagana jest szybka defibrylacja.
Poniewaz szanse przezycia pacjenta zmniejszajg sie od 7% do 10% z kazdg uptywajgcg minuta,

defibrylacje nalezy wykonac jak najszybciej.



Kontakt

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

Zapytania dotyczace produktu i zamoéwien

Zespot ds. sprzedazy na rynki zagraniczne

130-1, Donghwagongdan-ro, Munmak-eup, Wonju-si,
Gangwon-do, Republika Korei 26365

Tel.: +82 31 421 9700/Faks: +82 31 421 9911
Adresy e-mail: admin@cu911.com

Ustugi serwisowe i wsparcie techniczne

Zespot ds. obstugi klienta

130-1, Donghwagongdan-ro, Munmak-eup, Wonju-si,
Gangwon-do, Republika Korei 26365

Tel.: +82 31 421 9700/Faks: +82 31 421 9911
Adresy e-mail: service@cu911.com

CU Medical Germany GmbH
DE-IM-000005078
Berliner Str. 44, 10713 Berlin, Niemcy
Tel: +49 30 6781 7804
Faks: +49 30 6782 0901
Adresy e-mail: info@cu-europe.com

Medical Device Safety Service
E DE-AR-000005430

Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Niemcy
E-mail: inffo@mdssar.com
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Wstep

Niniejsza Instrukcja uzytkowania zawiera informacje konieczne do prawidtowej obstugi
urzadzenia. Prosimy o kontakt w przypadku wystgpienia watpliwosci lub probleméw dotyczacych
informacji przedstawionych w niniejszej Instrukgcji uzytkowania [Rozdziat 9: Serwis urzadzenial.
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.

Nastepujgce terminy:

,Urzadzenie” dotyczy [CU-SPR]

»,My” lub ,Nas” dotyczy firmy CU Medical Systems, Inc.

.Elektrody” dotyczy elektrod do defibrylacji,

.Pakiet baterii” dotyczy pakietu baterii jednorazowych.

W niniejszej Instrukcji uzytkowania za pomocg okreslen wymienionych ponizej wyrdézniono
procedury dotyczgce bezpieczenstwa oraz ostrzezenia. Nalezy zapoznaé sie z ostrzezeniami,
przestrogami i uwagami wymienionymi w niniejszej Instrukcji obstugi, aby bezpiecznie

obstugiwac urzadzenie.

/\ OSTRZEZENIE

» Warunki, zagrozenia i ryzykowne dziatania, ktére mogg skutkowa¢ powaznymi obrazeniami,

a nawet $miercia.

/\ UWAGA

* Warunki, zagrozenia iryzykowne dziatania, ktére mogg skutkowaé niewielkimi lub
umiarkowanymi obrazeniami, uszkodzeniem urzgdzenia lub utratg zapisanych danych
dotyczgcych leczenia, zwlaszcza na skutek niepodjecia srodkéw zapobiegawczych.

NOTICE

* Oznaczenie stosowane do wyrdznienia zagadnien istotnych podczas montazu, obstugi lub

konserwacji urzadzenia.



Opis
Dziekujemy za zakup urzadzenia CU-SPR. Urzgdzenie moze by¢ przez dtugi czas stosowane
w sposoéb skuteczny i bezpieczny, jesli uzytkownik przed rozpoczeciem korzystania z urzgdzenia

zapozna sie zinstrukcjami, ostrzezeniami, przestrogami iuwagami zawartymi w Instrukcji

uzytkowania.

» Korzystajgc z urzadzenia, nalezy postepowaé zgodnie zinstrukcjami, ostrzezeniami,
przestrogami i uwagami zawartymi w niniejszej Instrukcji uzytkowania.

* Producent nie bedzie odpowiedzialny za problemy z urzgdzeniem wynikie 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 opisany w niniejszej Instrukciji
uzytkowania, nalezy skontaktowac sie z producentem.

e Jesli urzadzenie nie dziata prawidtowo, nalezy sie skontaktowaé z producentem Ilub

autoryzowanym centrum serwisowym.

/\ OSTRZEZENIE

* Defibrylator uwalnia wstrzgsy elektryczne o wysokim napigeciu i natezeniu. Nalezy dokfadnie
zapoznac sie z instrukcjami, ostrzezeniami, przestrogami i uwagami zawartymi w niniejszej

Instrukcji uzytkowania.



1. Wstep

1.1 Opis urzadzenia

CU-SPR to tatwy w obstudze, malty, lekki i podreczny pétautomatyczny defibrylator zewnetrzny
(AED) zasilany bateria.

AED automatycznie odczytuje elektrokardiogram (EKG) pacjenta i okre$la, czy doszio do
zatrzymania krgzenia wymagajgcego defibrylacji, dzieki czemu zaréwno personel medyczny, jak
i zwykte osoby mogg z tatwoscig go obstugiwaé. Zatrzymanie krgzenia moze przydarzy¢ sie
w kazdej chwili, kazdemu i w dowolnym miejscu, stanowigc zagrozenie dla zycia takiej osoby,

jesli w przeciggu kilku minut nie zostanie u niej wykonana RKO i/lub defibrylacja.

CU-SPR to potautomatyczny defibrylator zewnetrzny (AED). Po podtgczeniu do pacjenta CU-
SPR automatycznie rejestruje i analizuje elektrokardiogram (EKG) pacjenta pod kagtem
wystepowania migotania komor lub czestoskurczu komorowego (znanych réwniez jako rytmy do
defibrylacji). W przypadku wykrycia rytmu wymagajgcego defibrylacji urzgdzenie automatycznie
sie faduje. Wstrzgs defibrylacyjny jest uzyskiwany po nacisnieciu przycisku WSTRZAS.

Urzadzenie CU-SPR jest fatwe w uzytkowaniu. Przeprowadza uzytkownika przez catg akcje

ratowniczg za pomocg komunikatow i wskaznikéw gtosowych (diody LED i wskazniki graficzne).

CU-SPR jest maly, lekki, przenosny i zasilany baterig. Doskonale nadaje sie do uzytku w

miejscach publicznych, poza szpitalem.

1.2 Wskazania do uzycia
Urzgdzenie CU-SPR przeznaczone jest do uzytku z pacjentami wykazujgcymi objawy nagtego

zatrzymania krgzenia (NZK), w tym wszystkie wymienione ponizej:

a) Brak ruchu i brak reakcji na potrzasniecie pacjentem

b) Brak prawidlowego oddechu

Nie uzywaé defibrylatora CU-SPR u pacjentéw, u ktérych wystepuje jeden z nastepujacych

objawow:

a) Ruch lub reakcja na potrzasniecie pacjentem

b) Obecnosé¢ prawidiowego oddechu



1.3 Uzytkownicy urzadzenia
CU-SPR jest przeznaczony do uzytku w szpitalu lub poza nim przez personel ratowniczy,
personel medyczny lub laikdbw. Producent zaleca przeszkolenie uzytkownikdw z obstugi

urzadzenia.

1.4 Protokét lokalny
Aby uzyska¢ informacje na temat wymagan dotyczgcych posiadania i uzytkowania defibrylatoréw,

nalezy skontaktowaé sie z lokalnymi wladzami odpowiedzialnymi za stuzbe zdrowia.

1.5 Informacje dodatkowe
Aby uzyskaé¢ dodatkowe informacje na temat urzgdzenia CU-SPR nalezy skontaktowac sie z

firmg CU Medical Systems, Inc. lub lokalnym dystrybutorem.



2. Charakterystyka urzadzenia

Tryb dla
dorostych/pediatryczny Dioda LED stanu
Przycisk wybor

7a)

Wyswietlacz LCD stanu

Ztacze elektrod do defibrylacji

<« Schowek na elektrody

e

Wskaznik
fazy RKO

Wskaznik ,,Nie
dotykaé¢ pacjenta”

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

Wskaznik Defibrylacja Wskaznik © Te

krywania RKO
»Wczesnego Wskaznik i ®
rozpoznania i . .

wezwania pomocy”

Wskazniki mocowania elektrod

Przycisk zasilania

Przycisk ,,Wstrzas”

Port IrDA

Pakiet baterii Port USB

X llustracje przedstawione w tym dokumencie moga rézni¢ sie od rzeczywistego urzgdzenia i akcesoridw.



Przycisk zasilania

Dioda LED stanu

Wyswietlacz LCD stanu

Przycisk ,,Wstrzas”

Przycisk wyboru trybu dla

dorostych/pediatrycznego

(Przycisk ,,i”)

Ztacze elektrod do
defibrylacji

Wskazniki mocowania

elektrod
Wskaznik ,,wczesnego
rozpoznania i wezwania

pomocy”

Wskaznik ,,Nie dotykaé

pacjenta”

Defibrylacja
Wskaznik

Wskaznik fazy RKO

Wskaznik wykrywania
RKO

Witacza lub wytgcza urzgdzenie (Gdy urzadzenie jest

wigczone, zielona dioda LED jest podswietlona)

Wyswietla aktualny stan urzadzenia.

Wyswietla aktualny stan urzadzenia.

Kiedy miga na pomarahczowo, nacisniecie dostarcza

wstrzgs defibrylacyjny.

Umozliwia wybranie trybu dla dorostych lub pediatrycznego.

taczy elektrody z defibrylatorem.

Okreslajg miejsca mocowania elektrod do pacjenta.

Informuje o koniecznosci szybkiego rozpoznania
zatrzymania krgzenia i natychmiastowego wezwania

stuzb ratowniczych.

Ostrzega, kiedy nie nalezy dotykac pacjenta.

Gdy potrzebny jest wstrzas defibrylacyjny, instruuje o

dostarczeniu energii dla wstrzgsu defibrylacyjnego.

Okreéla faze cyklu RKO.

Okresla wykonywanie RKO na pacjencie.

(Wskaznik jest podswietlony, jesli wykonywane jest RKO
i miga, gdy RKO nie jest wykonywane)



Pakiet baterii Jednorazowe zrodto zasilania urzgdzenia.

Port USB Gniazdo umozliwiajgce kopiowanie danych z urzgdzenia
na nosnik USB.

Schowek na elektrody Umozliwia przechowywanie elektrod za zdejmowang

magnetyczng pokrywa.



3. Przygotowanie do uzycia

3.1 Zawartos¢ standardowego opakowania

Standardowa zawarto$¢ opakowania urzgdzenia skfada sie z wymienionych ponizej elementéw

00000
K CU Medical Systems, Inc. j

CU-SPR - poétautomatyczny defibrylator

zewnetrzny

“ CU Medical Systems, Inc.

Disposable Battery Pack (4CR17345)

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

oo A e o

1 pakiet baterii (jednorazowych)

Instrukcja uzytkowania

:-' CU Medical Systems, Inc. =<

Defibrillation ADULT/PEDIATRIC PADS

Instructions AN NEEE]

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

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

1 zestaw elektrod dla
dorostych/pediatrycznych
(jednorazowych)

X llustracje przedstawione w tym dokumencie moga rézni¢ sie od rzeczywistego urzgdzenia i akcesoriow.

Prosimy skontaktowa¢ sie z producentem w celu wymiany materiatéw eksploatacyjnych (patrz

[Zatacznik B: Czesci i akcesoria] w niniejszej Instrukcji uzytkowania).



/\ OSTRZEZENIE

* Tylko czesci i akcesoria zalecane i zatwierdzone przez firme CU Medical Systems, Inc. mogg
by¢ uzywane z defibrylatorem CU-SPR.

* Uzywanie czesci lub akcesoriow wyprodukowanych przez inne firmy moze zmniejszy¢
bezpieczenstwo i wydajnos$¢ urzgdzenia.

» Wszelkie uszkodzenia, straty lub incydenty wynikajgce z uzycia czesci lub akcesoriow
dostarczonych przez nieautoryzowanych dystrybutoréw nie bedg objete gwarancja CU
Medical Systems, Inc.

NOTICE

» Zalecane sg dodatkowe pakiety baterii i elektrody.

3.2 Przygotowanie urzadzenia CU-SPR do uzycia

Aby przygotowa¢ urzgdzenie CU-SPR do uzycia, nalezy wykona¢ ponizsze czynnosci:

D Otworzy¢ opakowanie i sprawdzi¢, czy znajdujg sie w nim wszystkie przedmioty wyszczegdlnione
na licie zawartosci.

(@ Zapoznac sie z charakterystykg produktu opisang w [Rozdziale 2: Charakterystyka urzgdzenia]
w niniejszej Instrukcji uzytkowania.

(® Wiozy¢ pakiet baterii do komory na baterie, jak pokazano na ilustracji ponize;j.

Po wiozeniu pakietu baterii, przez 1 sekunde rozlegnie sie sygnat dzwiekowy, a przycisk
zasilania zacznie miga¢ na zielono, urzadzenie rozpocznie autotest zgodnie z nastepujgcym
procesem.

* Kontrola poziomu natadowania baterii

* Kontrola podtgczenia ztgcza elektrod

* Kontrola stanu elektrod

* Kontrola przycisku



Aby sprawdzi¢ wynik autotestu, nalezy zapoznac sie z [Rozdziat 8: Rozwigzywanie problemow]

w niniejszej Instrukcji uzytkowania.

@ Jesli uzytkownik posiada torbe do przenoszenia urzgdzenia, nalezy wtozy¢ do niej urzgdzenie,
aby bezpiecznie je przechowywac. Aby zaméwic torbe na urzgdzenie, nalezy skontaktowaé
sie z nami, korzystajgc z informacji zamieszczonych w [Zatgczniku B: Czesci i akcesoria)
w niniejszej Instrukcji uzytkowania.

® Uwagi dotyczace przechowywania i konserwac;ji:

* Patrz [Rozdziat 6.1: Przechowywanie urzgdzenia], aby zapozna¢ sie z instrukcjami

bezpiecznego przechowywania urzadzenia.

* Gdy urzadzenie jest przechowywane, nalezy okresowo sprawdza¢ wyswietlacz LCD i diode
LED stanu, aby upewnic sie, ze urzadzenie znajduje sie w normalnym stanie.

* Przechowywac¢ urzgdzenie CU-SPR zgodnie z lokalnym protokotem dotyczgcym pierwszej

pomocy w nagtych wypadkach.

* Urzadzenie nalezy przechowywac w tatwo dostepnym miejscu, umozliwiajgcym okresowe
sprawdzanie wyswietlacza LCD i diod LED i z ktérego alarmy techniczne urzadzenia bedg
dobrze styszalne (np. alarm niskiego poziomu baterii lub alarmy sygnalizujgce inne problemy
Z urzadzeniem).

* Zaleca sie réwniez umieszczenie telefonu alarmowego w poblizu miejsca przechowywania
urzadzenia, aby w razie wypadku mozna byto tatwo wezwac¢ pogotowie ratunkowe.

* Akcesoria nalezy przechowywac¢ wraz z urzgdzeniem w torbie do przenoszenia urzadzenia,

aby zapewni¢ do nich szybki i tatwy dostep.
/\ OSTRZEZENIE

» Zaklécenia elektromagnetyczne moga niekorzystnie wptynaé na dziatanie urzadzenia.
Gdy urzadzenie jest uzytkowane, powinno znajdowac sie z dala od urzadzen emitujgcych
zakiécenia elektromagnetyczne. Urzgdzenia, ktére mogg powodowac takie zaktdcenia, to
miedzy innymi silniki elektryczne, aparaty rentgenowskie, przekazniki radiowe i telefony
komodrkowe. Patrz [Zatgcznik F: Zgodnosé elektromagnetyczna] w niniejszej Instrukciji
uzytkowania, aby dowiedziec¢ sie wiecej.

» Stosowanie akcesoriow lub kabli innych niz zalecane w niniejszej Instrukcji uzytkowania
moze zwiekszy¢ promieniowanie elektromagnetyczne urzgdzenia oraz zmniejszy¢ jego
odpornosé elektromagnetyczng. Z urzagdzeniem CU-SPR stosowane powinny by¢ wytgcznie

akcesoria i kable zalecane przez producenta.



4. Jak korzysta¢ z urzadzenia CU-SPR

4.1 ktancuch przezycia

W przypadku, gdy jest sie swiadkiem zastabniecia osoby, u ktérej wystgpito nagte zatrzymanie
krgzenia, nalezy wykonaC szereg czynnosci zalecanych przez Amerykanskie Towarzystwo
Kardiologiczne (AHA), skladajgcych sie na tzw. tancuch przezycia, stanowigcy zestaw dziatan

podejmowanych wobec ofiary nagtego zatrzymania krgzenia.

1. Aktywacja systemu powiadomienia stuzb ratowniczych
* Sprawdzi¢ reakcje, stukajgc ofiare w ramie i krzyczgc na ofiare.
* Aktywowac systemu powiadomienia stuzb ratowniczych (np. dzwonigc na numer 112 lub jego
lokalny odpowiednik)
2. RKO wysokiej jakosci
* Wykona¢ RKO.
3. Defibrylacja.
* Uzy¢ tego urzadzenia (CU-SPR).
Wykorzystanie urzgdzenia mozna opisa¢ w 3 punktach:
Po nacisnieciu przycisku zasilania
Krok 1: Przymocowac¢ elektrody do pacjenta.
Krok 2: Nacisnaé przycisk ,,Wstrzas”, gdy urzadzenie wyda taka instrukcje.
Krok 3: Wykonaé RKO.
4. Resuscytacja zaawansowana.

5. Opieka poresuscytacyjna.

6. Powrdt do zdrowia.

NOTICE

* Jesli odnalezienie i/lub uruchomienie defibrylatora wymaga czasu, nalezy monitorowac stan
pacjenta do momentu przygotowania defibrylatora, i jesli to konieczne, wykona¢ RKO.



4.2 Przygotowanie do defibrylaciji

® Witaczy¢ urzadzenie, naciskajac przycisk zasilania.
Po wigczeniu zasilania nastgpi szereg wymienionych nizej akgji:
* Wigczy sie sygnat dzwiekowy trwajgcy przez 1 sekunde.
* Przycisk zasilania bedzie podswietlony na zielono.

* Przeprowadzony zostanie autotest.

* Komenda gtosowa: ,Call emergency medical services, nhow” (Zadzwon
teraz po pogotowie ratunkowe)

Gdy zasilanie jest wigczone, wykonywane s autotesty po sprawdzeniu stanu urzadzenia.
* Kontrola podtgczenia ztgcza elektrod
* Kontrola trybu dla dorostych/pediatrycznego
» Sprawdzi¢, czy uzywane sg elektrody
» Kontrola daty waznosci elektrod

Aby sprawdzi¢ wynik autotestow, zapoznaé sie z [Rozdziat 8: Rozwigzywanie problemdow].
[\ UWAGA

» Gdy urzadzenie jest wigczone, jezeli na wyswietlaczu LCD stanu wyswietlany jest symbol X,
a urzgdzenie nie dziata, nalezy natychmiast wymienic¢ defibrylator na nowy.

* Jesli urzadzenie zastepcze nie jest dostepne, nie zwleka¢ z opiekg nad pacjentem i jak
najszybciej wykonac¢ RKO.

@ Wybraé tryb pacjenta: Tryb dla dorostych/pediatryczny
Gdy elektrody sg podtgczone do urzadzenia, nastgpi szereg wymienionych nizej zdarzen:

* Komendy gtosowa: ,Adult Mode” (Tryb dla dorostych).

Jesli konieczne jest uzycie urzadzenia w trybie pediatrycznym, nacisng¢ przycisk wyboru trybu

dla dorostych/pediatrycznego, aby zmieni¢ tryb pacjenta.

/\ OSTRZEZENIE

* Jesli przycisk wyboru trybu dla dorostych/pediatrycznego zostanie naci$niety podczas
dziatania urzgdzenia, czas defibrylacji moze zosta¢ opdzniony, poniewaz analiza EKG
rozpocznie sie od nowa. Dlatego konieczne jest ostrozne wybranie trybu dla
dorostych/pediatrycznego przed uzyciem urzgdzenia.



/\ UWAGA

* Gdy elektrody pediatryczne sg podigczone do urzadzenia, przycisk wyboru trybu dla

dorostych/pediatrycznego nie bedzie dziataé.

(® Zdjac¢ ubranie z klatki piersiowej pacjenta.

/\ UWAGA

» Czas gra bardzo wazng role w postepowaniu z pacjentem z nagtym zatrzymaniem krgzenia.
Rozerwac¢ lub przecig¢ ubrania, jesli ich zdjecie wymaga czasu.
* Osuszy¢ skore pacjenta tak, aby elektrody dobrze przylegaty do klatki piersiowej. W razie

potrzeby zgoli¢ owtosienie na klatce piersiowej.

@ Wyjac zestaw elektrod ze schowka na elektrody znajdujgcego sie na spodzie urzadzenia.




® Otworzy¢ opakowanie elektrod.

@ Postepowaé zgodnie z ilustracjami na obu elektrodach.
Elektrody dla dorostych/dzieci

* Klej na elektrodach zaczyna wysycha¢ natychmiast po otwarciu opakowania. Elektrody
nalezy wykorzystac¢ natychmiast po otwarciu opakowania. Patrz [Rozdziat 6.2: Konserwacja]
w niniejszej Instrukcji uzytkowania, aby uzyskac¢ informacje o procedurach sprawdzania daty
waznosci elektrod i konserwaciji elektrod.



4.3 Procedury defibrylacji u dorostych

Krok 1: Przymocowac¢ elektrody do pacjenta.

@ Odklei¢ warstwe zabezpieczajgcg od elektrody 1 i przyklei¢ elektrode w prawej gornej czesci
klatki piersiowej pacjenta, jak pokazano ponizej.

@ Odklei¢ warstwe zabezpieczajgcg od elektrody 2 i przyklei¢ elektrode do lewej czesci tutowia
pacjenta, jak pokazano ponizej.

® Jesli po przymocowaniu elektrod urzgdzenie wykryje podigczenie do pacjenta, podswietlony
zostanie wskaznik ,Nie dotykaé pacjenta”. Postepowac¢ zgodnie z komendami gtosowymi
wydawanymi przez urzgdzenie.

Jesli urzadzenie nie wykryje pacjenta, urzadzenie bedzie powtarza¢ komendy gtosowe dotyczgce
mocowania elektrod do pacjenta, dopdki urzgdzenie nie wykryje potgczenia z pacjentem po
umieszczeniu elektrod.

NOTICE

* W nagtych wypadkach u pacjenta pediatrycznego (w wieku od 1 do 8 lat, od 10 kg do 25 kg)
nalezy postepowaé zgodnie z procedurami defibrylacji dla pacjentéow pediatrycznych
przedstawionymi w niniejszej Instrukcji uzytkowania.

* Defibrylacja moze zosta¢ przeprowadzona nawet, jesli elektrody naklejono w odwrotnym
potozeniu. Jesli elektrody zostaty zamienione miejscami, nalezy postepowac zgodnie
z komendami gtosowymi, nie zmieniajgc potozenia elektrod. Najwazniejsze jest, by
rozpoczgc¢ defibrylacje jak najszybciej to mozliwe.
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* Jesli elektroda nie przykleita sie prawidtowo, nalezy sprawdzi¢, czy jej przylepna czesé nie
jest wyschnieta. Kazda elektroda jest pokryta warstwg klejgcego zelu. Jesli zel nie przykleja

sie prawidtowo, nalezy wymieni¢ elektrody na nowe.

/\ OSTRZEZENIE

* Upewnij sie, ze pacjent nie znajduje sie na mokrej powierzchni podczas wykonywania
defibrylacji. Jesli skora pacjenta jest mokra, nalezy osuszy¢ skore przed uzyciem urzgdzenia.

* Nie umieszczac¢ elektrod bezposrednio na wszczepionym stymulatorze lub kardiowerterze-
defibrylatorze. Elektrody nalezy umieszczaé z dala od wszczepionych urzadzen.

* Podczas korzystania z urzgdzenia i-PAD nalezy odtgczy¢ od pacjenta wszelki elektryczny

sprzet medyczny, ktéry posiada czesci nieodporne na defibrylacje.

Krok 2: Nacisnaé przycisk Wstrzas, gdy wydana zostanie taka instrukcja.

Urzadzenie odbiera ianalizuje EKG pacjenta natychmiast po podigczeniu. Urzgdzenie wyda
instrukcje, aby nie dotyka¢ pacjenta, poprzez migajgcy wskaznik ,Nie dotykaé pacjenta” i komunikat
gtosowy: ,Do not touch the patient, analyzing heart rhythm” (Nie dotykaj pacjenta, analiza rytmu

serca). Po przeanalizowaniu EKG urzadzenie okresli, czy pacjent wymaga defibrylacji.

/\ OSTRZEZENIE

* Nie przesuwac¢ ani nie dotyka¢ pacjenta podczas analizy EKG. Kontakt z pacjentem podczas

analizy EKG pacjenta moze skutkowa¢ btedami w analizie EKG.

Jesli pacjent wymaga defibrylacji, urzagdzenie wykona nastepujace czynnosci:
Urzadzenie informuje o konieczno$ci przeprowadzenia defibrylacji oraz instruuje uzytkownika,

by nie zblizat sie do pacjenta.

/\ UWAGA

* Podczas tadowania urzadzenia po wykryciu rytmu wymagajgcego defibrylacji, EKG pacjenta
jest stale rejestrowane i analizowane. Urzadzenie samoczynnie roztaduje sie, jesli rytm EKG

zmieni sie na rytm niewymagajgcy defibrylacji przed wykonaniem defibrylacji.



Po naladowaniu urzadzenie aktywuje kolejno nastepujace wskazniki:

Urzadzenie informuje o koniecznosci przeprowadzenia defibrylacji oraz
instruuje uzytkownika, by nie zblizat sie do pacjenta.

\ » Generowany jest ciggty sygnat dzwiekowy, gdy przycisk Wstrzas miga
_@ - na pomaranczowo.
- < ~ * Urzadzenie wyda instrukcje nacisniecia migajgcego na pomaranczowo

przycisku Wstrzas.

Przycisk Wstrzgs nalezy nacisng¢ w czasie 15 sekund.

Po nacisnieciu przycisku Wstrzgs urzgdzenie podaje pacjentowi wstrzgs defibrylacji. Jesli wstrzgs
defibrylacji zostat podany prawidtowo, urzadzenie melduje przeprowadzenie defibrylaciji.

Po podaniu wstrzagsu urzgdzenie wskazuje, ze dotykanie pacjenta jest juz dozwolone i
podswietlony jest wskaznik trybu RKO. Nastepnie rozpoczyna sie komenda gtosowa dla RKO.

Jesli migajacy przycisk Wstrzgs nie zostanie nacisniety w przeciggu 15 sekund, urzgdzenie
bedzie pracowac¢ w nastepujgcy sposob:

» Komendy gtosowe: ,Shock button is not pressed” (Przycisk Wstrzgs nie zostat wcisniety).

» Podswietlenie przycisku Wstrzas wytgczy sie

* Wewnetrzne roztadowanie

Nastepnie urzgdzenie wyda instrukcje przeprowadzenia RKO.
/\ OSTRZEZENIE

* Nie dotyka¢ pacjenta podczas dostarczania wstrzgsu (dotyczy uzytkownika i oséb postronnych).
* Przed defibrylacjg upewni¢ sie, ze nie ma kontaktu miedzy pozycjami 1 i 2 ponizej, co moze
zapewni¢ niepozgdane sciezki dla prgdu defibrylacyjnego.
» ciato pacjenta (takie jak odstonieta skora lub gtowa lub konczyny), ptyny przewodzgce (takie
jak zel), krew lub sdl fizjologiczna
* metalowe przedmioty (takie jak rama t6zka lub noszy)

/\ UWAGA

* Podczas analizy EKG nalezy utrzymywac pacjenta nieruchomo i minimalizowa¢ ruchy wokot
pacjenta. Nie dotykac pacjenta i elektrod, gdy wskaznik ,Nie dotyka¢ pacjenta” jest wigczony.
Szum elektryczny (zaktdcenia) moze opdzni¢ analize EKG.

* W ramach srodka bezpieczenstwa urzadzenie nie jest zdolne do podania wstrzgsu przed
nacisnieciem migajgcego na pomaranczowo przycisku WSTRZAS. Jesli przycisk WSTRZAS nie
zostanie nacisniety wciggu 15 sekund od wydania komendy gtosowej wzywajgcej do
nacisniecia przycisku WSTRZAS, urzadzenie samo sie roztaduje (odda energie wstrzgsu do
obcigzenia wewnetrznego) i poinstruuje uzytkownika, aby upewnit sie, ze zawiadomiono
medyczne stuzby ratownicze. Urzgdzenie poinstruuje uzytkownika, by rozpoczat RKO.
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* Podczas defibrylacji nalezy odigczy¢ od pacjenta inne medyczne urzadzenia elektryczne, ktére
nie sg wyposazone w czesci odporne na defibrylacje.

* Jesli w trakcie akcji ratowniczej nastgpi awaria urzadzenia, wydana zostanie instrukcja, aby
uzytkownik skorzystat z defibrylatora zastepczego, i rozpocznie sie instrukcja RKO. Nalezy

prowadzi¢ RKO do momentu, w ktérym defibrylator zastepczy zostanie przygotowany do uzytku.

Jesli pacjent nie wymaga defibrylacji, urzadzenie wykona nastepujace akcje:
» Urzadzenie informuje, ze nie wystepuje koniecznos¢ przeprowadzenia defibrylacji oraz ze
mozna dotykaé pacjenta.
+  Wskaznik fazy i wykrywania RKO jest podswietlony.

* Rozpoczyna sie komenda gtosowa RKO.

Krok 3: Wykonaé RKO.
Nalezy wykona¢ RKO, gdy urzagdzenie CU-SPR wyda takg instrukcje.
Domyslnie urzgdzenie CU-SPR podaje komendy gtosowe dotyczgce RKO podczas przerwy w
RKO po podaniu wstrzgsu.
Jesli urzadzenie wykryje RKO, bedzie pracowaé w nastepujacy sposob:
+ Komendy glosowe: ,Continue chest compressions” (Kontynuowa¢ uciskanie klatki
piersiowej)

*  Wskaznik wykrywania RKO zostanie podswietlony.

/\ UWAGA

» Jesli urzadzenie nie wykryje RKO, bedzie pracowaé w nastepujacy sposoéb:
* Komendy gtosowe: ,Do CPR, now” (Wykona¢ teraz RKO).
* Wskaznik wykrywania RKO miga.

Aby uzyskac wiecej informacji o RKO, patrz ponizej.

[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

sposoéb, aby dtonie zachodzity na siebie, potozone wobec siebie réwnolegle.
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2. Szybkos¢ i glebokosé ucisnieé
Uciskac klatke piersiowg na gtebokos¢ co najmniej 5 cm z czestotliwoscig co najmniej 100~120

ucisnie¢ na minute.

Pacjencji doro$li: Uciska¢ klatke piersiowg z szybkoscig od 100 do 120 ucisniec¢/min i na
gtebokos¢ co najmniej 5 cm u przecietnej osoby dorostej, unikajgc nadmiernej gtebokosci
uciskania klatki piersiowej (nie wiecej niz 6 cm).

Pacjenci pediatryczni: W przypadku niemowlat i dzieci rozsadne jest, aby ratownicy wykonywali
ucisniecia klatki piersiowej o co najmniej jedng trzecig przednio-tylnej Srednicy klatki piersiowej,
co odpowiada okoto 4 cm u niemowlat do 5 cm u dzieci. Gdy dzieci znajdujg sie w okresie
dojrzewania, rozsgdne jest stosowanie gtebokosci ucisnie¢ stosowanych u dorostych, czyli co

najmniej 5 cm, ale nie wigcej niz 6 cm.

3. Udroznienie drég oddechowych

Unoszac podbrddek pacjenta, odchyli¢ do tytu jego gtowe, aby udrozni¢ drogi oddechowe.

4. Metoda wentylacji
Nalezy ucisng¢ nos pacjenta, jak pokazano na ponizszej ilustracji i poda¢ oddech gteboki na tyle,

aby znaczgco uniosta sie klatka piersiowa.
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/\ UWAGA

* Podczas odtwarzania instruktarzu RKO urzgdzenie nie analizuje EKG pacjenta. Po zakoriczeniu
odtwarzania instruktarzu RKO urzadzenie automatycznie rozpoczyna ponowng analize EKG pacjenta.

NOTICE

* Jesli uzytkownik nie ma przeszkolenia w zakresie RKO powinien przeprowadzi¢ wyigcznie
uciskanie klatki piersiowej lub postepowaé zgodnie z telefonicznymi instrukcjami pracownika
stuzb ratowniczych.

* Jesli uzytkownik jest przeszkolony w zakresie RKO i jest w stanie wykonywa¢ wentylacje,
powinien wykonywacé ucisniecie klatki piersiowej wraz z wentylacja.

4.4 Procedury defibrylacji dla pacjenta pediatrycznego

W przypadku pacjenta pediatrycznego (powyzej 1 roku i mtodszego niz 8 lat, ponad 10 kg i mniej
niz 25 kg) defibrylacie mozna wykona¢ przy uzyciu elektrod pediatrycznych. Gdy elektrody
pediatryczne sg podtgczone do urzadzenia, urzadzenie jest automatycznie ustawiane w trybie
pediatrycznym, niezaleznie od ustawienia przycisku wyboru trybu dla dorostych/pediatrycznego.

Gdy urzadzenie znajduje sie w trybie pediatrycznym:
» Elektrody pediatryczne sg podtgczone do urzadzenia.
* Przycisk wyboru trybu dla dorostych/pediatrycznego jest ustawiony w trybie pediatrycznym

z uzyciem elektrod dla dorostych/pediatrycznych.

Urzadzenie CU-SPR automatycznie ustawia energie defibrylacji na 50 J i zapewnia instruktarz
dla RKO u dzieci.
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Zamocowa¢ elektrody posrodku klatki piersiowej i plecow, jak pokazano na ilustracji powyzej.

Kazda elektroda moze zosta¢ przyklejona i na klatce piersiowej, i na plecach.

/\ OSTRZEZENIE

* Nie uzywac¢ elektrod pediatrycznych u pacjentéw dorostych (powyzej 25 kg lub 8 lat).

/\ UWAGA

* Energia wstrzgsu elektrycznego jest automatycznie zmieniana na tryb dla dorostych
(150/200 J) dla elektrod dla dorostych i tryb pediatryczny (50 J) dla elektrod

pediatrycznych. Zaleca sie sprawdzenie wtasciwych elektrod przed ich zamocowaniem.

Jesli urzadzenie wykryje pacjenta pediatrycznego, nalezy uzywaé urzadzenia zgodnie z

komendami gtosowymi.

W przypadku braku pewnosci co do dokltadnej wagi lub wieku pacjenta, NIE WOLNO
ZWLEKAC Z WYKONANIEM PROCEDURY.
» Ustawi¢ przycisk wyboru trybu dla dorostych/pediatrycznego w trybie dla dorostych,

uzywajgc elektrod dla dorostych/pediatrycznych.

NOTICE

» Udzielajgc pierwszej pomocy pacjentowi pediatrycznemu z nagtym zatrzymaniem krgzenia,
nalezy postepowac z podanymi ponizej instrukcjami.

» Udzielajgc pierwszej pomocy pacjentowi pediatrycznemu z naglym zatrzymaniem
krgzenia, nalezy poprosic¢ inne osoby, by podczas wykonywania RKO wezwaty stuzby
ratownicze i przyniosty na miejsce urzgdzenie CU-SPR.

* Gdy w poblizu nie ma innych oséb, wykonywa¢ RKO przez 1 do 2 minut, wezwaé
pogotowie ratunkowe, a nastepnie uzyskac dostep do CU-SPR.

* W przypadku upadku dziecka, natychmiast wezwa¢ pogotowie ratunkowe, a nastepnie
uzyskac¢ dostep do CU-SPR.
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5. Po uzyciu CU-SPR

5.1 Czynnosci konserwacyjne po kazdorazowym uzyciu

» Sprawdzi¢, czy urzadzenie nie nosi $ladéw uszkodzen lub zanieczyszczenia.

» Jesli wystepujg zanieczyszczenia brudem, patrz [Rozdziat 6.2.3 dotyczacy czyszczenia
urzadzenia.]

* Przeprowadzi¢ test wktadania baterii. Patrz rozdziat [8.1: Autotesty], aby uzyskac
informacje o procedurze.

Jezeli O jest wyswietlany na wyswietlaczu LCD stanu po przeprowadzeniu testu, stan
urzadzenia jest normainy.

» Zuzyte elektrody nalezy odpowiednio utylizowa¢. Umies¢ nowg paczke z elektrodami
defibrylatora w schowku na elektrody. Upewni¢ sie, czy nie uptyneta data waznosci elektrod.
Urzadzenie CU-SPR stosowane jest z elektrodami jednorazowymi. Nie nalezy uzywac ich
ponownie. Patrz [Rozdziat 6.2.2: Wymiana materiatow eksploatacyjnych], aby uzyskaé

informacje o wymianie elektrod.

/\ OSTRZEZENIE

* Nalezy stosowa¢ wytgcznie elektrody do defibrylacji dostarczone i zalecane przez producenta.

* Opakowanie elektrod nalezy otwiera¢ tuz przed ich uzyciem. Poniewaz warstwa kleju na
elektrodach zaczyna wysycha¢ natychmiast po otwarciu opakowania, po uptywie pewnego
czasu elektrody przestang nadawac¢ sie do uzytku, niezaleznie od ich terminu waznosci.

* CU Medical Systems, Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek uszkodzenia, straty

lub incydenty wynikajgce z ponownego uzycia elektrod defibrylatora

5.2 Zapisywanie i przesytanie danych dotyczacych leczenia
5.2.1 Uzytkowanie urzadzenia
Urzagdzenie automatycznie zapisuje nastepujgce dane dotyczace leczenia:

+ Dane EKG

+ Informacje nt. uzytkowania
Dane dotyczgce leczenia sg automatycznie zapisywane w pamieci wewnetrznej. Dane te nie sg

usuwane nawet po wylgczeniu urzgdzenia. Zarejestrowane dane dotyczace leczenia mozna

skopiowaé na nosnik USB.
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* Urzadzenie CU-SPR przechowuje dane z 5 ostatnich procedur i moze zapisa¢ do 3 godzin
danych EKG dla kazdej akcji ratunkowej. Dane EKG powyzej 3 godzin nie bedg rejestrowane.

* Gdy urzadzenie zostanie uzyte wiecej niz 5 razy, usuwa dane dotyczgce najstarszej
procedury, aby zrobi¢ miejsce na dane dla nowej procedury. Zaleca sie archiwizowa¢ dane
dotyczgce wykonanych procedur po kazdym uzyciu urzadzenia.

» Jesli pakiet baterii zostanie wyjety podczas pracy urzadzenia, dane dotyczgce procedury nie
zostang prawidtowo zapisane. Jesli zachodzi potrzeba wyjecia pakietu baterii, nalezy najpierw
wytgczy¢ urzadzenie, naciskajgc przycisk zasilania, a dopiero potem wyjg¢ pakiet.

* Nie nalezy wysuwac pakietu baterii podczas pracy urzadzenia. Spowoduje to nieprawidtowy
wynik zapisywania danych. Pakiet baterii nalezy wysuwaé wytgcznie podczas pracy w trybie

gotowosci.

5.2.2 Przenoszenie danych dotyczacych leczenia

Dane dotyczace leczenia mozna skopiowa¢ za pomocg nosnika USB. Cate dane leczenia
wszystkich pacjentéw, ktére sg rejestrowane na urzgdzeniu, sg przesytane tylko przy uzyciu
metody USB.

1. Kopiowanie danych leczenia przy uzyciu nosnika USB
@ Wiozy¢ nosnik USB do portu USB w urzgdzeniu.

@ Po nacisnieciu przycisku wyboru trybu dla dorostych/pediatrycznego (przycisk ,i") przez ponad
1 sekunde w trybie gotowosci, tryb ulega zmianie na tryb administratora z instruktarzem
gtosowym.
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Jesli w wewnetrznej pamieci urzadzenia znajduja sie dane dotyczace leczenia:
» Urzgdzenie informuje o liczbie danych dotyczgcych leczenia za pomocg komend gtosowych.
Nastepnie urzagdzenie rozpoczyna kopiowanie danych dotyczgcych leczenia na nosnik USB
z komunikatem gtosowym o rozpoczeciu kopiowania.
» Po zakonczeniu kopiowania danych dotyczacych leczenia urzadzenie automatycznie wytgcza sie

po wygenerowaniu jednego sygnatu dzwiekowego.

Jesli w wewnetrznej pamigci urzadzenia nie znajdujg si¢ zadne dane dotyczace leczenia:
» Urzadzenie informuje uzytkownika za pomocg instrukcji gtosowych, ze brak jest danych

dotyczgcych leczenia.

NOTICE

» Jesli dane leczenia nie sg przesytane na nosnik USB, wygenerowany zostanie trzykrotny sygnat
dzwiekowy i zasilanie zostanie wytgczone.

* Pamie¢ USB obstuguje format FAT32.

* Nalezy uzywac nos$nikéw USB zalecanych przez naszag firme. W przypadku korzystania z
nosnikéw USB, ktére nie sg dostarczane przez naszg firme, nie mozemy zagwarantowacé
prawidtowego transferu danych.

Aby uzyska¢ informacje na temat przesytania danych dotyczgcych leczenia, nalezy skontaktowac
sie z firmg CU Medical Systems, Inc. lub jej upowaznionym przedstawicielem.

5.3 Konfiguracja urzadzenia
5.3.1 Konfiguracja instruktazu RKO
Domyslne ustawienia RKO dla urzgdzenia CU-SPR to 5 cykli z 30 uci$nigciami klatki piersiowej i
2 oddechami zgodnie z Wytycznymi dotyczacymi RKO Amerykanskiego Towarzystwa
Kardiologicznego (AHA) / Europejskiej Rady Resuscytacji (ERC). Jednakze ustawienia te mozna
dostosowac do swoich potrzeb.
Mozna ustawiaé nastepujgce parametry:

» Liczba ucisniec klatki piersiowej

* Liczba wentylacji

+ Liczba cykli

+ Liczba ucisnie¢ klatki piersiowej na minute

*  Wybdr szczegdtowego instruktarzu
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5.3.2 Ustawienia instruktarzu RKO

@ Po nacisnieciu przycisku Wstrzgs i przycisku wyboru trybu dla dorostych/pediatrycznego
(przycisk ,i”) przez co najmniej 1 sekunde w trybie gotowosci, tryb zmienia sie na tryb
administratora z instruktarzem gtosowym.

@ Urzadzenie podaje dane sumaryczne (catkowita liczba godzin ostatniego uzycia urzadzenia
oraz liczba wstrzgsow elektrycznych).

(® Gdy pojawi sie polecenie ustawienia instruktarzu RKO, nacisng¢ przycisk wyboru trybu dla
dorostych/pediatrycznego (przycisk ,i”), aby przejsé¢ do trybu ustawien instruktarzu RKO.

@ Gdy pojawi sie polecenie wprowadzenia hasta, wprowadzi¢ ustawione hasto.

NOTICE

* Hasto: nacisng¢ nastepujgce przyciski w nastepujgcej kolejnosci:

Przycisk wyboru trybu dla dorostych/pediatrycznego (przycisk ,i”) > Przycisk wyboru trybu dla
dorostych/pediatrycznego (przycisk ,i”) = Przycisk ,Wstrzgs” - Przycisk wyboru trybu dla
dorostych/pediatrycznego (przycisk ,i”) > Przycisk ,Wstrzgs” > Przycisk ,Wstrzas”

=== =)=

(® Zostang wygenerowane informacje gtosowe dotyczgce aktualnych ustawieh instruktarzu RKO.

® Nacisngc¢ przycisk ,Wstrzgs”, aby zmienic¢ ustawienie, lub nacisngé przycisk wyboru trybu dla
dorostych/pediatrycznego (przycisk ,i”), aby przejs¢ do nastepnego kroku.

@ Ustawienia mozna zmienia¢ w nastepujgcej kolejnosci: Liczba ucisniec¢ klatki piersiowej, liczba
wentylacji, czestotliwos¢ ucisnie¢ klatki piersiowej, czas przerwy i wybér szczegétowego
instruktarzu. Patrz [Tabela 1] Opcje ustawien instruktarzu RKO ponize;j.

Po zakonczeniu ustawieh instruktarz gtosowy poda informacje dotyczace ustawionego
instruktarzu RKO, ktéry mozna zapisa¢ lub anulowad.

@ Nacisng¢ przycisk wyboru trybu dla dorostych/pediatrycznego (przycisk ,i”), aby zapisac¢, lub
przycisk ,Wstrzgs”, aby anulowa¢ zgodnie z instrukcjami gtosowymi.

Gdy ustawienia instruktarzu RKO zostang zapisane lub anulowane, urzadzenie automatycznie

wylgczy sie.
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[Tabela 1] Opcje ustawien instruktarzu RKO

Liczba
ucisnie¢
1 15, 30 15 30 Wykonac¢ 30 ucisniec.
klatki

piersiowej

Liczba
2 0do2 1 2 Wykona¢ dwa oddechy.
wentylacji

Wykonac 5 cykli ucisnie¢ klatki
3 Liczbacykli 2 do 10 1 5
piersiowej i wentylaciji.

Czestotliwos
Wykonywacé ucisniecia klatki

¢ ucisnie¢ 100 do
4 5 100 piersiowej z czestotliwoscig 100
klatki 120
o ucisnie¢ na minute.
piersiowej
Czas
wstrzymania 30 do Wstrzyma¢ RKO na 120 sekund
30s 120 s
RKO 180 s (2 minuty).
czas
Wiacza lub wytgcza
Wybér 2 wa
szczegobtowe instrukcje gtosowe
szczegobtowe
WH/WyL, - W dotyczace uciskania klatki
go
piersiowej i wentylacji podczas
instruktarzu
wykonywania RKO.
NOTICE

* Jesli opcja wyboru szczegdtowego instruktarzu jest WYLACZONA, a liczba wentylacgji jest
ustawiona na 0, urzadzenie CU-SPR zapewnia tylko instrukcje dotyczgce uciskania klatki
piersiowej przez 2 minuty. Po uptywie 2 minut urzgdzenie CU-SPR automatycznie wznawia
analize EKG pacjenta.

® Liczbe ucisnie¢ klatki piersiowej dla RKO mozna ustawi¢ wytgcznie w trybie pediatrycznym.
W trybie dla dorostych czestotliwosé ucisnie¢ klatki piersiowej ma statg wartos¢ wynoszaca
30 niezaleznie od ustawionej czestotliwosci ucisnie¢ klatki.

* Domyslne ustawienia instruktarzu RKO i funkcji moga sie rézni¢ w zaleznosci od preferencji

klienta. Ustawienia RKO obejmujg opcje instrukcji gtosowych, funkcje wyciszania i opcje



uciskania klatki piersiowe;.

6. Konserwacja

6.1 Przechowywanie urzadzenia
Nalezy zapozna¢ sie z przedstawionymi ponizej $rodkami ostroznosci dotyczgcymi

przechowywania urzgdzenia, aby unikng¢ uszkodzenia urzgdzenia.

* Nie uzywac ani nie przechowywac urzgdzenia w warunkach wykraczajgcych poza okreslone limity.
*  Warunki przechowywania
Urzagdzenie jest przechowywane razem z elektrodami defibrylatora i wtozonym pakietem
baterii — gotowe do uzycia w nagtych wypadkach.
Temperatura: 0°C ~ 50°C (32°F ~ 122°F)
Wilgotnosc¢: 5% ~ 95% (bez skraplania)
+ Srodowisko transportowe
Tylko urzgdzenie, bez elektrod defibrylatora i pakietu baterii
Temperatura: -20°C ~ 60°C (-4°F ~ 140°F)
Wilgotnos¢: 5% ~ 95% (miejsce bez zachodzgcego skraplania)

* Nie przechowywac¢ urzadzenia w miejscach narazonych na bezposrednie dziatanie Swiatta
stonecznego.

* Nie przechowywaé urzgdzenia w mokrym ani w bardzo wilgotnym miejscu.

* Nie przechowywaé urzgdzenia w poblizu urzgdzen grzewczych.

* Nie przechowywaé¢ urzgdzenia w miejscach, w ktérych wystepujg silne wibracje
(przekraczajgce wibracje dla transportu drogowego i helikoptera, minimalng integralnos¢
zgodnie z MIL-STD-810G, Metoda 514.5C).

* Nie uzywaé ani nie przechowywaé urzgdzenia w $rodowiskach o wysokim stezeniu
tatwopalnych gazéw lub srodkéw znieczulajgcych.

* Nie uzywac¢ ani nie przechowywac¢ urzgdzenia w miejscach o wysokim stezeniu pytu.

* Tylko personel upowazniony przez producenta moze otwieraé urzgdzenie w celu
serwisowania. Urzadzenie nie zawiera elementdw, ktére mogtyby by¢ serwisowane przez
uzytkownika.

» Wszelkie préby otwarcia urzadzenia bez autoryzacji bedg skutkowaty natychmiastowym

uniewaznieniem gwarancji bez wzgledu na okres jej trwania.
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* CU Medical Systems, Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody, straty lub
incydenty wynikajgce z uzytkowania urzadzenia, ktore zostato otwarte przez nieupowazniony

personel.

6.2 Konserwacja

6.2.1 Kontrola urzadzenia

Urzagdzenie CU-SPR oferuje mozliwos¢ przeprowadzania autotestow. Urzgdzenie przeprowadza
autotest natychmiast po wiozeniu baterii, po zakohAczeniu testu automatycznie sie wytgcza
i regularnie witgcza, aby wykona¢ autotest codzienny, tygodniowy i miesieczny. Aby zainicjowaé
autotest wktadania baterii, nalezy wyjg¢ baterie i wlozy¢ jg ponownie. Patrz [Rozdziat 8.1:

Autotesty], aby uzyskaé¢ wiecej informacji.

/\ UWAGA

» Codziennie sprawdza¢ urzadzenie CU-SPR, aby upewni¢ sie, ze jest zawsze gotowe do
pracy. Sprawdza¢ aktualny stan urzadzenia, baterii i elektrod wyswietlany na wyswietlaczu
LCD i diodach LED stanu.

* Patrz [Rozdziat 8.2: Stan urzgdzenia], aby uzyskac¢ wiecej informacji o wyswietlaczu LCD i
diodach LED stanu.

6.2.2 Wymiana materiatléw eksploatacyjnych

Gdy urzadzenie jest przechowywane, nalezy codziennie sprawdza¢ wskaznik poziomu
natadowania baterii i stan elektrod na wyswietlaczu LCD i diodach LED stanu, aby upewnic sig,
ze urzadzenie jest zawsze gotowe na wypadek sytuacji awaryjnej. Pakiet baterii lub elektrody

defibrylatora nalezy wymieniac, gdy sg wyczerpane lub gdy uptynie termin waznosci.

Pakiet baterii jednorazowych
Wymiana pakietu baterii jednorazowych
+  Wymieni¢ pakiet baterii, gdy sie wyczerpie. Patrz [Rozdziat 8: Rozwigzywanie problemowl],
aby uzyska¢ informacje o sprawdzaniu stanu baterii.
+ Zuzyte pakiety baterii nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami ochrony
Srodowiska.
» Uzywac tylko pakietow baterii zalecanych i dostarczonych przez producenta.

» Pakiet baterii jest jednorazowy. Nie mozna go ponownie tadowac.
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Wymiana jednorazowego pakietu baterii
1. Wyjac¢ roztadowany pakiet baterii, wyciggajgc go i naciskajac jednoczesnie blokade na spodzie

urzgdzenia. Patrz ilustracja ponizej.

2. Wtozy¢ nowy pakiet baterii w kierunku oznaczonym strzatkg, etykietg skierowang w gore, jak

pokazano na ponizszej ilustracji.

3. Wepchnaé pakiet baterii, az styszalne bedzie kliknigcie.
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« Srodki ostroznosci dotyczace pakietu baterii

* Nie narazac pakietu baterii na powazne uderzenia fizyczne.

* Nie prébowac¢ otwiera¢ ani rozktada¢ na czesci pakietu baterii.

* Nie dopuszczaé do kontaktu pakietu baterii z otwartym ogniem Iub gorgcymi
przedmiotami.

* Nie zwiera¢ zaciskow pakietu baterii.

+ Trzymac poza zasiegiem dzieci.

* W przypadku jesli wyciek z baterii dostanie sie do oka, natychmiast przemy¢ je wodag
i zasiegnagc¢ porady lekarskiej.

* Nie nalezy przechowywac pakietu baterii w warunkach bezposredniego nastonecznienia.

* Nie przechowywa¢ pakietu baterii w mokrym ani w bardzo wilgotnym miejscu.

+ Podczas utylizacji pakietu baterii przestrzegac lokalnych przepiséw.

* Nie niszczy¢ ani nie spalac pakietu baterii.

* Nigdy nie probowac tadowac jednorazowego pakietu baterii.

Wymiana elektrod
» Codziennie sprawdza¢ stan elektrod na wyswietlaczu LCD i diodach LED stanu. Nie
uzywac elektrod, ktérych termin waznosci uptynat.
» Sprawdzac opakowanie elektrod pod kgtem uszkodzen.
» Sprawdzac¢ kabel znajdujgcy sie poza opakowaniem pod katem ewentualnych wad.
* Z urzadzeniem CU-SPR nalezy uzywaé¢ wytgcznie elektrod dostarczonych przez

producenta.

35



Wymiana elektrod
1. Sprawdzi¢ date waznosci elektrod. Aby sprawdzi¢ date waznosci, nalezy zapoznaé sie

z przedstawionymi ponizej ilustracjami pomocniczymi.

E YYYY-MM

[LOT] 1234567890

Data waznosci znajduje sie na Data wazno$ci ma nastepujacy format:
opakowaniu, po lewej stronie etykiety RRRR-MM
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,
trzymajgc za goérng i dolng czes¢, a nastepnie wyjaé elektrody ze schowka na elektrody, jak

pokazano na ilustracji ponize;.

3. Wiozy¢ ztagcze nowych elektrod do gniazda elektrod defibrylatora, a nastepnie wiozy¢

opakowanie elektrod do schowka na elektrody, jak pokazano na ilustracji ponizej.
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6.2.3 Czyszczenie urzadzenia CU-SPR
Urzadzenie nalezy czysci¢ miekkg szmatkg. Do czyszczenia zewnetrznej czesci urzgdzenia
mozna uzywac nastepujgcych detergentow:

* Mydto rozpuszczone w wodzie

* Rozcienczony wybielacz chlorowy (30 ml wybielacza chlorowego na litr wody)

* Rozcienczone srodki czyszczgce na bazie amoniaku

* Rozcienczony nadtlenek wodoru

/\ UWAGA

* Jesli podigczono przeterminowane lub zuzyte elektrody, wymienié elektrody na nowe. Alarm
nieprawidtowego podtgczenia elekirod moze prowadzi¢ do przedwczesnego wyczerpania
baterii.

* Nie zanurza¢ urzadzenia ani jego akcesoriéw w ptynach.

* Nalezy uwaza¢, aby zadne ptyny nie przedostaty sie do urzgdzenia.

» Jesli urzadzenie zostanie zanurzone w ptynie, nalezy sie skontaktowa¢ z producentem lub
autoryzowanym centrum serwisowym.

» Stosowanie nadmiernej sity fizycznej lub poddawanie urzadzenia wstrzgsom podczas
czyszczenia moze spowodowaé uszkodzenia.

+ Do czyszczenia urzadzenia nie nalezy stosowac¢ silnych detergentéw na bazie acetonu ani
Srodkéw o wiasciwosciach $ciernych.

* Nie nalezy stosowac detergentéw zawierajgcych sktadniki o wkasciwosciach Sciernych.

* Urzadzenia CU-SPR nie nalezy poddawac sterylizacji.
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7. Utylizacja

Urzadzenie CU-SPR i jego akcesoria nalezy utylizowaé zgodnie z lokalnymi przepisami.
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8. Rozwigzywanie problemoéw
8.1 Autotesty

W tabeli ponizej przedstawiono autotesty przeprowadzane przez urzgdzenie.
Test wktadania Przeprowadzany po witozeniu pakietu baterii do urzgdzenia.

baterii Przeprowadz ten test:

* Przed oddaniem urzadzenia do uzytku

» Podczas ponownej instalacji po kazdym uzyciu

* Przy wymianie baterii

» Gdy zachodzi podejrzenie, ze urzadzenie jest uszkodzone

UWAGA
Nie przeprowadzac tego testu, gdy urzadzenie bedzie uzywane do pracy
z pacjentem z objawami nagtego zatrzymania krgzenia, poniewaz test ten

zajmuje duzo czasu (okoto 20 sekund).

Oprocz testowania swoich systeméw wewnetrznych, podczas autotestu
urzadzenie testuje rowniez nastepujgce elementy:
»  Przycisk ,Wstrzags” i przycisk wyboru trybu dla dorostych/pediatrycznego
— naciskaC przyciski jeden po drugim, gdy urzgdzenie wyda takie
polecenie.
» Stan elektrod defibrylatora — urzgdzenie testuje stan potgczenia
(elektrody podigczone Ilub nie) oraz date waznosci elektrod

defibrylatora.

Jezeli nie zostanie O wykryty biad, na wyswietlaczu LCD stanu
zostanie wyswietlony odpowiedni komunikat.

Jezeli zostanie x wykryty btad, na wyswietlaczu LCD stanu zostanie
wyswietlony odpowiedni komunikat, a dioda LED stanu bedzie miga¢ na

czerwono.

Test wigczania Urzadzenie wykonuje autotest diagnostyczny po nacisnieciu przycisku

zasilania zasilania

Test dziatania Urzadzenie kontroluje wtasne dziatanie w czasie rzeczywistym.

Okresowy To urzadzenie wykonuje testy autodiagnostyczne codziennie, co tydzien
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test i co miesigc. Podczas autotestu okresowego kontrolowane sg wazne

autodiagnostyczny | funkcje urzadzenia, takie jak stan baterii, stan elektrod i obwody

wewnetrzne.

Jesli urzadzenie nie wykona zadnego autotestu podczas uzytkowania i nie bedzie w stanie
wykonac¢ defibrylacji, poinstruuje uzytkownika, aby wymieni¢ urzgdzenie i rozpocznie instruktarz
gtosowy dla RKO. W celu sprawdzenia btedu w urzadzeniu nalezy sprawdzi¢ wyswietlacz LCD
stanu i diody LED stanu na urzadzeniu. Zapoznaé sie rozdziatem [8.3 Rozwigzywanie problemowl],

aby uzyska¢ wiecej informaciji.

/\ UWAGA

» Zaleca sie przeprowadzanie testu wktadania baterii tylko w okresach wymienionych w
powyzszej tabeli. Test wktadania baterii zuzywa energie i skraca zywotnos¢ baterii, jesli jest

wykonywany czesciej niz to konieczne.

8.2 Stan urzadzenia
Stan urzadzenia jest okreslany za pomocg nastepujgcych wskaznikow:

8.2.1 Wyswietlacz LCD stanu

Wyswietlacz LCD stanu
Obstuga urzadzenia

Urzagdzenie pracuje normalnie.

Wyswietlacz LCD stanu
Obstuga urzadzenia

Urzadzenie znajduje sie w stanie btedu.

Wyswietlacz LCD stanu
Kontrolka stanu baterii

Bateria jest catkowicie natadowana.

Wyswietlacz LCD stanu
Kontrolka stanu baterii

EEX

Poziom natadowania baterii wynosi mniegj
niz potowe.

Wyswietlacz LCD stanu
Kontrolka stanu baterii

Poziom natadowania baterii wynosi mniegj
niz jedna czwarta.

Symbol baterii
na wyswietlaczu LCD
stanu miga.

Poziom natadowania baterii wynosi mniegj
niz 15%.

Wyswietlacz LCD stanu
Kontrolka stanu baterii

D"///A

Niski poziom natadowania baterii.

Wyswietlacz LCD stanu
Stan elektrod

Termin waznosci elektrod jest diuzszy niz 3
miesigce.

Wyswietlacz LCD stanu
Stan elektrod

Termin waznos$ci elektrod wygadnie za 3
miesigce.

Wyswietlacz LCD stanu
Stan elektrod

OO

Elektrody sg zuzyte lub uptynat ich termin
waznosci.
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8.2.2 Wyswietlacz LED stanu

Zielone swiatto Urzgdzenie pracuje normalnie.
Zalecana wymiana baterii na nowa.
Zoite swiatto Termin waznosci elektrod uptynie za 3
miesiace.
Btad systemowy

Niski poziom natadowania baterii
Elektrody sg przeterminowane.
Elektrody sg zuzyte.

Wystepuje problem z elektrodami.
Zigcze elektrod jest rozigczone.

Czerwone s$wiatto

8.2.3 Inne wskazniki

Wskaznik ,Nie dotyka¢ pacjenta”:
Wyt

Wskaznik ,Nie dotyka¢ pacjenta”:
Podswietlony

Wskaznik fazy i wykrywania RKO:
Podswietlony

Wskaznik fazy i wykrywania RKO: | Procedura RKO nie jest wykonywana lub

Mozna dotyka¢ pacjenta.

Nie wolno dotykac¢ pacjenta.

Wykonywana jest procedura RKO.

Miganie jest wykonywana nieprawidiowo.
Urzadzenie jest gotowe do podania

Przycisk ,Wstrzgs”: wstrzgsu defibrylacyjnego.

Miga na pomaranczowo Nacisng¢ przycisk ,Wstrzgs”, aby podaé
wstrzas.

8.3 Rozwigzywanie problemoéw
Urzadzenie informuje o swoim aktualnym stanie oraz wystepujacych problemach za pomocg
wskaznikow stanu, sygnatéw dzwiekowych i/lub komend gtosowych. Szczegdty mozna znalezé

ponizej:

8.3.1 Rozwigzywanie probleméw, gdy urzadzenie pracuje
8.3.1.1 Wyswietlacz LCD stanu

Natychmiast wymienic
Wyswietlacz LCD stanu W urzadzeniu wystgpit defibrylator i wykonac¢
Obstuga urzadzenia btad. procedure RKO, jezeli
jest wymagana.

Symbol baterii
na wyswietlaczu LCD
stanu miga

Poziom natadowania baterii | Zalecana wymiana
wynosi mniej niz 15%. baterii na nowa.
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Wyswietlacz LCD stanu
Poziom natadowania
baterii Wskaznik

]

Bateria jest prawie
roztadowana.

Wit6Z nowg baterie.

Wyswietlacz LCD stanu
Stan elektrod

()

Elektrody sg przeterminowane.

Elektrody sg zuzyte.

Wystepuje problem z
elektrodami.

Wymieni¢ elektrody na
nowe.

8.3.1.2 Dioda LED stanu

Czerwone $wiatto wigczone na
state

Btad systemowy

Natychmiast wymienic
defibrylator i wykonac¢
procedure RKO, jezeli
jest wymagana.

Niski poziom natadowania
baterii

Wt6Z nowg baterie.

Elektrody sg
przeterminowane.

Elektrody sg zuzyte.

Wystepuje problem z
elektrodami.

Wymieni¢ elektrody na
nowe.

Ztgcze elektrod jest
roztgczone.

Upewni¢ sie, ze ztgcze
elektrod jest prawidtowo
podtgczone.

8.3.1.3 Komendy glosowe

Komenda gtosowa:
~ofaba bateria”,
~WI6Z nowg baterie”.

Bateria jest prawie
roztadowana.

Wt6Z nowg baterie.

Komenda gtosowa:
,Podtgcz elektrody do

Ztgcze elektrod jest

Upewni¢ sie, ze ztgcze
elektrod jest prawidtowo

urzadzenia’. roztgezone. podiaczone.
Komenda gtosowa: - .

w lektrod
Zuzyte elekirody” Elektrody byty juz ymienic¢ elektrody na

~Vymieni¢ elektrody na nowe”.

wczesniej uzywane.

nowe.

Komenda gtosowa:

.Data waznosci elektrody
samoprzylepnej zostata
przekroczona”,

~Vymieni¢ elektrody na nowe”.

Elektrody sg
przeterminowane.

Wymieni¢ elektrody na
nowe.

Komenda gtosowa:

.Przycisnij elektrody mocno do
nagiej klatki piersiowej
poszkodowanego”

Elektrody nie sg prawidtowo
przymocowane do skory
pacjenta.

Sprawdzi¢, czy elektrody
sg dobrze
przymocowane do skory
pacjenta.

Komenda gtosowa:
.Brak wstrzgsu”

Elektrody nie przylegaja
prawidtowo do skory

Docisng¢ elektrody
mocno do skéry
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pacjenta. pacjenta.

Przed przymocowaniem
elektrod zgoli¢
owtosienie z klatki
piersiowej i zetrze¢
wilgog.

* Jedli problemu nie da sie rozwigza¢ w trakcie sytuacji nagtej, nalezy wykonaé ponizsze
zalecenia:
@ Jesdli to mozliwe, szybko wymienié defibrylator.
@ Jesli nie mozna wymieni¢ urzadzenia, nalezy sprawdzi¢ stan pacjenta i wykona¢ RKO, jeéli
wystepuje taka koniecznos¢. Nalezy stale monitorowaé stan pacjenta i wykonywaé RKO do

przyjazdu ekipy ratowniczej.

8.3.2 Rozwigzywanie probleméw, gdy urzadzenie nie jest uzywane (tryb czuwania)
8.3.2.1 Wyswietlacz LCD stanu

Natychmiast wymienic
defibrylator i wykonac¢
procedure RKO, jezeli
jest wymagana.

Wyswietlacz LCD stanu

Obstuga urzgdzenia Bfad systemowy

Symbol baterii

na wyswietlaczu LCD
stanu miga.
Wyswietlacz LCD stanu

Poziom natadowania baterii | Zalecana wymiana
wynosi mniej niz 15%. baterii na nowa.

Bateria jest prawie W62 nowa baterie.

O [0 H X

Kontrolka stanu baterii roztadowana.

Elektrody sg przeterminowane.
Wyswietlacz LCD stanu Elektrody sg zuzyte. Wymieni¢ elektrody na
Stan elektrod Wystepuje problem Z nowe.

elektrodami.

8.3.1.2 Dioda LED stanu

Natychmiast wymienic
defibrylator i wykonac¢
procedure RKO, jezeli
jest wymagana.

Btad systemowy

Niski poziom natadowania
Czerwone $wiatto miga baterii

Elektrody sg
przeterminowane.
Elektrody sg zuzyte.
Wystepuje problem z
elektrodami.

Wt6Z nowg baterie.

Wymieni¢ elektrody na
nowe.
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Upewni¢ sie, ze ztgcze
elektrod jest prawidtowo
podtgczone.

» Jesli problem nie zostanie rozwigzany lub jesli bateria zastepcza nie jest dostepna,

Ztgcze elektrod jest
roztgczone.

skontaktowac sie z producentem (patrz [Rozdziat 9: Serwis urzgdzenia)).
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9. Serwis urzadzenia

Gwarancja na urzadzenie

* Firma CU Medical Systems, Inc. udziela na niniejsze urzgdzenie gwarancji, ktéra obejmuje
wady materiatowe i wady wykonania na okres pieciu lat od daty pierwszego zakupu. W trakcie
okresu gwarancyjnego bezptatnie dokonamy naprawy lub, wedle wikasnego uznania, wymiany
wadliwego urzgadzenia 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 niewlasciwego uzycia, lub wwyniku prac serwisowych lub przerdbek
wprowadzanych przez instytucje lub osoby inne niz firma CU Medical Systems, Inc. ijej
autoryzowani przedstawiciele. FIRMA CU MEDICAL SYSTEMS W ZADNYM WYPADKU NIE JEST
ODPOWIEDZIALNA ZA SZKODY POWSTALE W ZWIAZKU ZE STOSOWANIEM URZADZENIA.

* Gwarancjg objete sg wytgcznie urzadzenia posiadajgce numery seryjne oraz dotgczone do nich
akcesoria. GWARANCJA NIE OBEJMUJE SZKOD FIZYCZNYCH WYNIKLYCH
Z NIEPRAWIDEOWEGO UZYTKOWANIA URZADZENIA LUB FIZYCZNEGO NADUZYWANIA.
Gwarancja nie obejmuje elementdw takich jak kable i moduty pozbawione numerdw seryjnych.

Okres trwatosci baterii

» Okres trwatosci baterii wynosi do 5 lat od daty produkcji, pod warunkiem przechowywania ich
zgodnie z instrukcjami zawartymi w tym dokumencie i bez wktadania do urzadzenia.

» Po 3 latach przechowywania moze dojs¢ do pogorszenia jakosci baterii, co moze skréoci¢ czas

czuwania pakietu baterii.

Okres czuwania (tzn. po wtozeniu pakietu baterii)

- Jesli pakiet baterii jest przechowywany i konserwowany zgodnie z instrukcjami zawartymi w tym
dokumencie i nie jest uzywany, pakiet baterii o dtugiej zywotnosci wytrzyma do 5 lat w trybie
czuwania. Standardowy pakiet baterii wystarcza nawet na 2 lata. Zywotno$¢ w stanie czuwania
rozpoczyna sie od pierwszego wiozenia do urzgdzenia.

» Po wigczeniu urzgdzenia zywotnos¢ baterii w trybie czuwania bedzie sie zmniejsza¢ wraz z

historig uzytkowania.
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Gwarancja na pakiet baterii

« Gwarancja na pakiet baterii bedzie uznawana zgodnie z datg produkciji lub datg zakupu podang

na fakturze. Gwarancja na pakiet baterii o przedtuzonej zywotnosci wynosi 5 lat, a na

standardowy pakiet baterii — 2 lata.

W przypadku innych gwaranciji, ktére nie sg wyszczegdlnione lub wydajg sie by¢ niejednoznaczne

w tym dokumencie, jak np. gwarancja na czesci, prosimy o kontakt.

Wylaczenie odpowiedzialnosci z tytutu gwarancji

Ponizsze okolicznosci wytgczajg odpowiedzialno$¢ producenta z tytutu gwaranc;ji:

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
urzadzenia.

Awaria zwigzana z zuzyciem $rodkéw zuzywalnych.

Awaria spowodowana przez dostanie sie piasku lub ziemi do wnetrza urzadzenia.
Samowolnie zmieniono date zakupu, nazwisko klienta, nazwe dystrybutora, numer partii lub
inne wyszczegolnione informacije.

Z gwarancjg na urzadzenie nie dostarczono dowodu zakupu.

Stosowano akcesoria i czesci niezalecane przez producenta.

Pozostate awarie lub uszkodzenia powstate wwyniku nieodpowiedniego korzystania

Z urzgdzenia.
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Serwis

* Urzgdzenie CU-SPR moze by¢ serwisowane wylgcznie przez uprawniony personel.

* W trakcie okresu gwarancyjnego urzadzenie CU-SPR bedzie serwisowane bezptatnie. Po uptywie
okresu gwarancyjnego koszty materiatéw i ustugi serwisowej beda pokrywane przez uzytkownika.
* Jesli urzadzenie CU-SPR nie dziata prawidtlowo, nalezy natychmiast przekaza¢ je do

autoryzowanego centrum serwisowego.

* Whnioskujgc o ustuge serwisowa, nalezy wypetni¢ ponizszg tabele.

Klasyfikacja urzgdzenia

Pdtautomatyczny defibrylator zewnetrzny

Nazwa urzadzenia

Numer modelu

CU-SPR

Numer seryjny

Data zakupu

Przedstawiciel handlowy

Nazwa

Dane Adres

uzytkownika | Nr

kontaktowy

Zwiezty opis problemu
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Zatacznik

A . Protokét ratunkowy

Zasilanie wigczone

Komenda gtosowa: ,Zadzwon teraz po pogotowie
ratunkowe”.
Te

¢

Elektrody

podigczone? NIE —»| Komenda glosowa: ,Podtacz elektrody do urzgdzenia”.

TAK

Komenda gtosowa: , Tryb dla dorostych” lub
»Tryb pediatryczny”

Komenda gtosowa: ,Spokojnie postepuj zgodnie z ELEKTRODY
WEACZONE

komendami gtosowymi”.

Komenda gtosowa: ,Zdejmij odziez z klatki piersiowej i
brzucha. W razie potrzeby rozerwij odziez”.

I

Komenda gtosowa: ,Wyjmij elektrody ze spodu
urzadzenia”.

l

Komenda gtosowa: ,,Rozerwij opakowanie elektrod”.

[
v

Komenda gtosowa: ,Przyjrzyj si¢ doktadnie
ilustracjom na kazdej elektrodzie”.

l

Komenda gtosowa: ,Odklej elektrode oznaczong jako ,1” i przyklej
odstonietej skory pacjenta, doktadnie tak, jak pokazano na ilustracji”.

Komenda gtosowa: ,Odklej elektrode oznaczong jako ,2” i przyklej
odstonietej skory pacjenta, doktadnie tak, jak pokazano na ilustracji”.

Komenda gtosowa: ,,Przyci$nij elektrody mocno do
nagiej skory klatki piersiowej pacjenta”.
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Komenda gtosowa: ,Nie dotykaj pacjenta”.
,Analiza rytmu serca”.

|_PAD CU-SPR

NIE

wykrywa/decyduje:
Wstrzgsy EKG?

TAK

v

A

Komenda gtosowa: ,Zalecany wstrzas”
,Odsun sie od pacjenta”
T

Komenda gtosowa: ,\Wstrzas niezalecany”

Komenda glosowa: .+ adowanie” l«—— NIE

tadowanie
zakonczone?

TAK

v

Komenda gtosowa: ,Nacisnij teraz migajacy pomaranczowy przycisk’

,Podaj wstrzas teraz’

Komenda gtosowa:
JPrzycisk ,Wstrzas” nie zostat wcisniety”.

[“ NIE

TAK
4

Komenda gtosowa: ,Wstrzgs nie jest
zalecany”

N
Komenda gtosowa:
LUpewnij sie, ze wezwano pogotowie ratunkowe”.

Komenda gtosowa:
,Mozna dotyka¢ pacjenta”

Komenda gtosowa:
,Rozpocznij teraz RKO”
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Komenda gtosowa: ,Potéz nasade dtoni na $rodku
klatki piersiowej, miedzy sutkami”.

Komenda gtosowa: ,Potéz nasade drugiej dioni na
wierzchu pierwszej”.

l/ Dorosty

Dorosty czy
pediatryczny?

Komenda gtosowa: ,Uciskaj klatke piersiowg
mocno o 5 cm, w rytmie pracy serca”.

Pediatryczny 1

Komenda gtosowa: ,Uciskaj klatke piersiowg o
5 cm w rytm uderzen”.

l/ Dorosty

!

Komenda gtosowa:
,Dzwigk uderzen”

Dorosty czy
pediatryczny?

Komenda gtosowa: ,Przechyl gtowe, $cisnij
nos i wykonaj oddech”.

Pediatryczny 1

"

Komenda gtosowa:
Wykonaj teraz RKO”

Komenda gtosowa: ,Zacisnij nos, przechyl
gtowe i wykonuj mate oddechy”.

Czy RKO jest
wykonywane?

v

Komenda gtosowa: ,,0ddech”

NIE TAK T

TAK T

Komenda glosowa:
LKontynuuj uciskanie klatki piersiowej”.
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B . Czesci i akcesoria

Aby zamdwié czesci i akcesoria wymienne, nalezy podaé czes$¢ i numery porzagdkowe z ponizszej

tabeli.

B.1 Akcesoria standardowe

Nazwa Numer czesci Numer porzgdkowy
Elektrody do defibrylacji dla
CUA1904S SPR-OA06
dorostych/dzieci (jednorazowe)
Pakiet baterii jednorazowych
CUSA2006BB SPR-OA03
(dtuga zywotnosé)
Instrukcja uzytkowania SPR-OPM-PL-01 -
B.2 Akcesoria opcjonalne
Elektrody pediatryczne do
CUA1102S SP1-OA05
defibrylacji (jednorazowe)
Torba do przenoszenia
SPR-A-BAG-3010 SPR-OA01
(zaawansowana)
Torba do przenoszenia
SPR-A-BAG-3020 SPR-OA08
(podstawowa)
Torba do przenoszenia (materiat) SPR-A-BAG-3030 SPR-OA09
Pakiet baterii jednorazowych
CUSA2006BS SPR-OA02
(standardowy)
Pamie¢ USB SPR-A-USB-4010 SPR-OA07

B.3 Inne opcje

Uszczelnienie: IEC 60529:1P68 (Opcja podstawowa: IP:66)
[Informacja o ochronie przed wnikaniem substancji]

¢ Urzgdzenie jest odporne na zachlapania, wode i pyt i zostato przetestowane w kontrolowanych warunkach
laboratoryjnych, uzyskujac ocene IP68 zgodnie z norma IEC 60529 (maksymalna gtebokos¢ zanurzenia 1
metr w czasie do 40 minut). Odpornos¢ na zachlapania, wode i pyt nie jest stanem trwatym moze sie
zmniejszy¢ w wyniku normalnego zuzycia. Uszkodzenia spowodowane ptynami nie sg objete gwarancja.

¢ Nie naciska¢ przyciskow ani nie uzywaé produktu pod woda.

¢ W przypadku kontaktu z brudng wodg (s6l, woda jonowa lub woda zawierajgca alkohol) wytrze¢

urzadzenie do czysta i catkowicie wysuszy¢ miekkg szmatkg. Niezastosowanie sie do tego moze




spowodowac problemy z wydajnoscig lub pogorszenie wygladu urzgdzenia.

¢ Nie rozmontowywaé ani demontowa¢ produktu. Wodoodpornos$¢ i pytoszczelnosé moga ulec
pogorszeniu.

¢ Nie zrzuca¢ urzadzenia z wysokosci i unikac silnych uderzen, w przeciwnym razie moze dojs¢ do
uszkodzenia odpornosci urzadzenia na wode i pyt.

e Jesli urzagdzenie wejdzie w kontakt z wodg o wysokiej temperaturze lub pod wysokim cisnieniem,
woda moze przedostac sie do urzadzenia i je uszkodzi¢.

o Jesli mikrofon, gtosnik lub brzeczyk urzgdzenia zmoczy sie wodg, urzadzenie moze nie dziata¢
prawidtowo. Wznowi¢ uzywanie dopiero po catkowitym wyschnieciu wnetrza urzadzenia.

¢ Nie wyjmowac baterii mokrymi rekoma. Woda moze przedostac sie do urzgdzenia, powodujac
uszkodzenia.

¢ Nie umieszcza¢ urzgdzenia w wodzie w wyjetg baterig. Urzadzenie jest odporne na wode i pyt tylko
wtedy, gdy bateria jest prawidtowo witozona do urzadzenia.

Uwazac, aby nie uszkodzi¢ ani nie zanieczy$ci¢ gumowej uszczelki przymocowanej do urzadzenia.
Uszkodzenie gumowej uszczelki lub przywieranie do niej obcych substancji moze spowodowaé

pogorszenie odpornosci na wode i pyt.

)
?’ W niektérych sytuacjach, na skutek zanurzenia w wodzie urzadzenie moze ulec uszkodzeniu.
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C . Opis symboli

Przycisk zasilania (WL./WYL.)

Przycisk ,WSTRZAS”

Przycisk wyboru trybu dla dorostych/pediatrycznego (przycisk ,i”)

Wskaznik wczesnego rozpoznania i wezwania pomocy

Wskaznik ,Nie dotyka¢ pacjenta”

Wskaznik defibrylatora

Wskaznik wykrywania RKO

eslic @)~ O

Wskaznik cyklu RKO

X

Tylko do 6 kartonéw w stosie

Ta strong do gory

<>
| .In

a

Przechowywa¢ w suchym miejscu

Delikatny produkt; przenosi¢ z zachowaniem ostroznosci

0/ -a ;.

Nie uzywac¢ hakéw

50°C
122°F

20°F

Limity temperatury przechowywania: 0°C do 50°C (32°F do 122°F)

N
tog

Podlega recyklingowi

N
m

Znak CE
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Znak CE; urzadzenie jest zgodne zwymaganiami europejskiej
c € 2460 Dyrektywy dotyczgcej wyroboéw medycznych 2007/47/EWG wraz

Z poprawkami.

i

Numer seryjny

-
o
-

Kod serii

Numer katalogowy

Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej

Data produkciji

Producent

Bateria litowo-manganowa

Prad staty

Nie tamac, nie poddawacé dziataniu sity.

Nie uszkadzac baterii ani nie otwiera¢ obudowy baterii.

Nie tadowac.

Nie naraza¢ baterii na dziatanie ciepta lub otwartych Zrédet ognia.

Nie wyrzucac¢ z niesegregowanymi odpadami.

Usuwac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Nie wyrzucac¢ z niesegregowanymi odpadami.

Usuwac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Patrz podrecznik/ulotka

Qi@ @R | [ ELHE

>

Typ BF; sprzet odporny na defibrylacje
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Uwaga: Zapozna¢ sie z powigzanymi dokumentami.

Znak ogolnego ostrzezenia

Produkt jednorazowego uzytku; nie uzywaé ponownie

Nie sktada¢ ani nie zginac.

@O P>

Importer
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D . Stowniczek

1 RKO

1 cykl

Srodki $cierne

Substancja
przylepna
pokrywajaca
elektrody
(Zel)

Dorosty

Wytyczne dotyczace
RKO
Amerykanskiego
Towarzystwa
Kardiologicznego
(AHA) |/ Europejskiej
Rady Resuscytacji
(ERC)

Arytmia

Pakiet baterii

1 RKO skfada sie z5 cykli. (Gdy domysine ustawienie
urzgdzenia to 5 cykli)

Pojecie odnosi sie do przeprowadzanych podczas RKO 30
ucisnie¢ klatki piersiowej, po ktérych nastepujg 2 oddechy.
(Gdy domyslne ustawienie urzgdzenia to [30:2])

Substancja stosowana do wyostrzania i czyszczenia powierzchni
metalu, szkta, kamienia oraz drewna, na przykfad papier Scierny,
proszek kwarcowy i pyt szklany. Nie nalezy stosowac substanc;ji

sciernych do czyszczenia urzadzenia.

Klejgca substancja pokrywajgca elektrody zapewnia optymalne
przyleganie powierzchni elektrod do skory pacjenta. Dlatego tez
nie nalezy otwieraC opakowania elektrod, jesli ich zastosowanie
nie jest wymagane. Nalezy tez okresowo kontrolowaé termin

waznosci elektrod.

Pacjent dorosty to w niniejszej Instrukcji uzytkowania osoba
w wieku powyzej 8 roku zycia lub wazgca wiecej niz 25 kg.

Zgodnie z domysinymi ustawieniami urzgadzenia uzytkownikowi
wydawane s3 instrukcje przeprowadzenia RKO natychmiast po
podaniu pojedynczego wstrzgsu defibrylacyjnego, zgodnie
z Wytycznymi AHA / ERC dotyczgcymi RKO. Ponadto instrukcja
RKO obejmuje 5 cykli uciskania klatki i wentylacji w stosunku 30:2
(jesli 5 cykli po 30:2 to domysline ustawienie urzgdzenia).

Jesli uzytkownik nie jest przeszkolony w zakresie wentylaciji,
powinien wykonywac wytgcznie uciskanie klatki piersiowe;.
Jesli potrzebne sg dalsze informacje, nalezy skontaktowaé sie

z producentem.

Nieprawidtowy rytm serca.

Pakiet baterii jednorazowych stanowigcy zrédio zasilania
urzagdzenia CU-SPR.
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Pacjent z nagtym
zatrzymaniem

krazenia

Skraplanie

Tryb RKO

Defibrylacja

Ztacze elektrod do
defibrylacji

Pakiet baterii

jednorazowych

EKG

Wstrzas elektryczny

Biad

Pacjent wykazujgcy objawy nagtego zatrzymania krgzenia.
Urzadzenie powinno by¢ stosowane u pacjentdow wykazujagcych
nastepujgce objawy: Brak reakcji, brak ruchu i brak prawidiowego
oddechu.

Wilgo¢ skraplajgca sie na powierzchni wptywa niekorzystnie na
urzgdzenie. Urzadzenie powinno by¢ przechowywane w suchym

otoczeniu, pozbawionym nadmiernej wilgotnosci.

Urzadzenie zapewnia instrukcje przeprowadzania RKO
odtwarzang w momencie wstrzymania analizy EKG. Tryb RKO
urzadzenia jest zgodny z Wytycznymi dot. RKO Amerykanskiego
Towarzystwa Kardiologicznego (AHA) / Europejskiej Rady
Resuscytacji (ERC).

To procedura, w ramach ktérej urzgdzenie elektroniczne podaje
wstrzgs elektryczny do migsnia sercowego. Pomaga to
przywrdci¢ prawidtowy rytm pracy serca w przypadku wystgpienia
niebezpiecznej dla zycia arytmii lub zatrzymania krgzenia.

Zigcze stosowane do podigczania elektrod do defibrylaciji do

urzadzenia.

Pakiet baterii jednorazowych stanowigcy zrédio zasilania
urzadzenia. Nigdy nie tadowac¢ baterii.

Skrét oznaczajgcy elektrokardiogram. Zapis aktywnosci
elektrycznej serca wykrywanej przez elektrody do defibrylaciji.

Urzadzenie w krotkim czasie taduje duzg dawke energii
i wykonuje defibrylacje, podajgc wstrzgs elektryczny.

Stan, w ktérym urzadzenie nie dziata prawidiowo. Patrz

[Rozdziat 8.3: Rozwigzywanie probleméw], aby uzyskac wiecej

informacii.
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Migotanie

Miganie

Podswietlony

Tryb pracy

Elektrody

Elektroda 1

Elektroda 2

Ztacze elektrod

PC S/W CU Expert
(CU-EX1)

Pediatryczny

Przycisk zasilania

Termin odnosi sie do nieregularnosci pracy serca skutkujgcej
nieprawidtowym krgzeniem. Migotaniu komor towarzyszy

nagte zatrzymanie krgzenia.
Stan urzadzenia, w ktérym wskaznik miga.
Stan urzadzenia, w ktérym wskaznik jest podswietlony.

Wysdwietlany O na wyswietlaczu LCD stanu, gdy urzadzenie

jest wlgczone, wskazujgc, ze urzadzenie dziata prawidtowo.

Termin ,elektrody” w niniejszej Instrukcji uzytkowania odnosi

sie do (jednorazowych) elektrod do defibrylacji.

Odnosi sie do elektrody mocowanej pod prawym obojczykiem.
Nalezy postepowac zgodnie z ilustracjg na elektrodzie. (Moze

zosta¢ zamieniona miejscami z elektrodg 2).

Odnosi sie do elektrody mocowanej na zebrach w dolnej lewej
czesci klatki piersiowej, tuz pod pachg. Nalezy postepowaé
zgodnie zilustracjg na elektrodzie (moze zosta¢ zamieniona

miejscami z elektrodg 1).

Zigcze elektrod stosowane do podigczenia elektrod do
urzadzenia CU-SPR.

Oprogramowanie uzywane do modyfikowania ustawien urzgdzenia
CU-SPR i zarzadzania danymi. Informacje potrzebne do zakupu

oprogramowania mozna znalez¢ w zatgczniku Akcesoria.

Pacjent pediatryczny to w niniejszej Instrukcji uzytkowania
osoba w wieku od 1 do 8 roku zycia i wazgca mniej niz 25 kg.

Zielony przycisk na przodzie urzadzenia. Urzadzenie zostaje
wigczone, gdy w trybie gotowosci przycisniety zostanie przycisk
zasilania, oraz wytgcza sie, gdy przycisk zasilania zostanie
przycisniety przez sekunde, gdy urzgdzenie jest wigczone. Jesli
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Urzadzenie

Warstwa

zabezpieczajaca

elektrody

Autotest

Wewnetrzne

roztadowanie

Pétautomatyczny
defibrylator
zewnetrzny
(AED)

Przycisk ,,Wstrzas”

Tryb gotowosci

My

przycisk zasilania zostanie nacisniety w trakcie testu wktadania

baterii, test baterii zostanie anulowany.

Urzadzeniem, o ktérym mowa w niniejszej Instrukcji uzytkowania,

jest pétautomatyczny defibrylator zewnetrzny (AED) CU-SPR.

Warstwa zabezpieczajgca zel przewodzgcy pokrywajgcy
elektrody podczas przechowywania, znajdujgca si¢ wewnatrz
paczki elektrod.

Autotest diagnostyczny sprawdzajgcy poprawnos¢ dziatania

podsysteméw urzgdzenia.

Urzadzenie CU-SPR kieruje fadunki z kondensatora defibrylatora
na obwody wewnetrzne urzgdzenia, jesli przycisk ,Wstrzas” nie
zostanie nacisniety albo jesli z powodu zmiany w EKG pacjenta

urzgdzenie wykaze, ze pacjent nie wymaga juz defibrylacji.

Urzadzenie podajgce wstrzgs defibrylacji po analizie
i rozpoznaniu rytmow poddajgcych sie defibrylacji. Do podania
wstrzgsu wymagane jest dziatanie uzytkownika w postaci
nacisniecia przycisku ,WSTRZAS”.

Przycisk, ktéry nalezy nacisngé, aby podac wstrzas elektryczny

pacjentowi z nagtym zatrzymaniem krgzenia.

Tryb obstugi urzadzenia CU-SPR, gdy przycisk zasilania jest
wylgczony, ale bateria jest O wiozona. Jesli na wyswietlaczu
Status LCD pojawi sie, gdy urzadzenie jest w trybie
gotowosci, urzagdzenie jest gotowe do uzycia w razie potrzeby (w

nagtych wypadkach).

Odnosi sie do firmy CU Medical Systems, Inc.
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E . Specyfikacja urzadzenia
Nazwa modelu: CU-SPR

Wiasciwosci fizyczne

Kategoria Specyfikacja nominalna
Wymiary 240 mm x 230 mm x 70 mm (szerokos¢ x diugosé x wysokosc)
Waga 2 kg (w tym pakiet baterii i elektrody)

Wiasciwosci sSrodowiskowe
Kategoria Specyfikacja nominalna
Stan roboczy (urzadzenie jest gotowe do uzycia w nagtych wypadkach)

Temperatura: 0°C ~ 50°C (32°F ~ 122°F)
Wilgotnosé: 5% ~ 95% (bez skraplania)
Stan przechowywania (urzadzenie jest przechowywane razem z elektrodami defibrylatora i wiozong
baterig — gotowe do uzycia w nagtych wypadkach)
Temperatura: 0°C ~ 50°C (32°F ~ 122°F)
Wilgotnosé: 5% ~ 95% (bez skraplania)
Stan transportowy (tylko urzgdzenie, brak elektrod defibrylatora i pakietu baterii)
Temperatura: -20°C ~ 60°C (-4°F ~ 140°F)
Wilgotnosé: 5% ~ 95% (bez skraplania)
Wysokos¢ 0 do 4572 m — stan roboczy i przechowywania

Upadek Wytrzymuje upuszczenie z wysokosci 0,75 metra i upadek na kazdg krawedz,
naroznik i powierzchnig

Wibracje 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
czestotliwos¢ — swept sine (helikopter)

Uszczelnienie IEC 60529:2013 IP66

W przypadku zakupu opcjonalnego urzadzenia IP68 (CU-SPR), prosimy zapoznac sie z [Zatgcznik B.

Czesci i akcesoria] i skontaktowac sie z nami.

Wytadowania Zgodne z normg IEC 61000-4-2:2008
elektrostatyczne
Zaktécenia Zgodne z limitami normy IEC 60601-1-2, metoda EN 55011:2016 +A1:2017,

elektromagnetyczne Grupa 1, Klasa B
(emitowane)

Zaktécenia Zgodne z limitami normy IEC 60601-1-2, metoda EN 61000-4-3:2006
elektromagnetyczne +A2:2010 Poziom 3 (10 V/m 80 MHz do 2,5 GHz)

(odpornosg)

Resurs 5 lat (lub zwykle 2500 wstrzgsow defibrylacyjnych)
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Defibrylator

Kategoria Specyfikacja nominalna
Tryb roboczy Pdétautomatyczny
Przebieg funkcyjny e-cube dwufazowy (impuls trapezoidalny)

Energia wstrzasu

Sterowanie

tadowaniem

Czas tadowania

Wskazniki

tadowania

Czas od
zakonczenia RKO
do wstrzasu

Roztadowanie

Podanie wstrzasu

Wektor podania

wstrzasu

150/200 J przy obcigzeniu 50 Q dla dorostych
50 J przy obcigzeniu 50 Q dla dzieci

Sterowanie za pomoca zautomatyzowanego systemu analizy pacjenta

W ciggu 3 sekund od wydania komendy glosowej ,\WWymagany wstrzas elektryczny”.
Czas do rozpoczecia analizy rytmu
- 10 sekund z nowg baterig (nawet po wykonaniu 15 roztadowan przy
energii 150 J)
- 12 sekund z nowg baterig (nawet po wykonaniu 15 roztadowan przy
energii 200 J)
Czas od wiaczenia zasilania do gotowosci do roztadowania
- 25 sekund dla nowej, w petni natadowanej baterii (nawet po
wykonaniu 15 roztadowan przy maksymalnej energii)
(Czas fadowania rozni sie w zalezno$ci od jezyka, a podany czas fadowania
jest oparty na anglojezycznych komunikatach gtosowych).

”

o Komenda glosowa “Press the Flashing Orange Button, Now. Deliver Shock, Now’
(,Nacisnij migajgcy pomaranczowy przycisk defibrylacji. Podaj wstrzags, teraz”).

o Migajacy przycisk ,Wstrzgs”

e Sygnat dzwigkowy

Co najmniej 6 sekund od ukonczenia RKO do podania wstrzagsu

Urzadzenie przeprowadza automatyczne roztadowanie w nastepujgcych przypadkach:
¢ Gdy EKG pacjenta zmienia sie w rytm niewymagajgcy defibrylacji.

o Gdy przycisk ,Wstrzgs” nie zostanie nacisniety w ciggu 15 sekund od ukonczenia
tadowania.

¢ Gdy urzagdzenie zostanie wytgczone przez naciskanie przycisku zasilania przez
co najmniej 1 sekunde.

o Gdy elektrody zostang odtgczone od ciata pacjenta lub ztgcze elektrod zostanie
odfgczone od urzgdzenia.

e Gdy impedancja pacjenta wykroczy poza zakres defibrylacji (25 Q ~ 175 Q).

Wstrzgs zostanie podany, jesli przycisk ,WSTRZAS” zostanie nacisniety, gdy
urzadzenie CU-SPR bedzie gotowe do pracy.

o Elektrody dla dorostych w pozyciji przednio-bocznej
o Elektrody pediatryczne w pozycji przednio-tylnej



Izolacja pacjenta Typ BF, chroniony przed defibrylacjg

-

)
)

current(A)

>

time(ms)

Trapezoidalny impuls dwufazowy
Profil fali wstrzasu jest automatycznie kompensowany pod katem impedancji klatki piersiowej pacjenta.
A = czas trwania pierwszej fazy B = czas trwania drugiej fazy

C = czas trwania okresu miedzy fazami D = prad szczytowy

Krzywa dla dorostych (200 dzuli)

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

Krzywa dla dorostych (150 dzuli)

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



Krzywa dla pacjenta pediatrycznego (50 dzuli)

25 2,3 2,3 35,4 50,2 50(x15%)
50 4,3 4,3 18,4 50,7 50(x15%)
75 6,3 6,3 12,3 49,7 50(x15%)
100 8,5 8,5 9,1 49,5 50(x15%)
125 10,6 10,6 7,3 50,3 50(x15%)
150 12,7 12,7 58 49,0 50(x15%)
175 15,0 15,0 4,9 49,6 50(x15%)

Rejestracja EKG
Kategoria Specyfikacja nominalna

Uzyskane Odprowadzenie Il

odprowadzenie EKG

Pasmo przenoszenia 1 Hz to 30 Hz

System analizy EKG

Kategoria Specyfikacja ogdlna

Funkcja Analizuje, czy rytm impedanciji pacjenta i EKG wymaga defibrylacji
Pomiarowy zakres 250~175Q

impedancji

Rytm wymagajacy e Migotanie komor i kilka czestoskurczéw komorowych (powyzej 150
defibrylaciji uderzen na minute u dorostych i 200 uderzen na minute u dzieci), w tym

migotanie komaér. (migotanie komér i szybki czestoskurcz komorowy)

* Urzadzenie CU-SPR wykorzystuje wiele zmiennych, aby ustali¢ podatnosé
rytmu na defibrylacje.

* Niektore bardzo niskie amplitudy oraz rytmy o niskiej czestotliwosci nie
zostajg zinterpretowane jako poddajace sie defibrylacji rytmy migotania
komor. Ponadto niektore rytmy czestoskurczu komorowego nie zostajg

zinterpretowane jako wymagajgce defibrylacji.
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Rytm nie wymagajacy
defibrylacji

Procedura analizy

Czutos¢

i charakterystyka
algorytmu
decydujacego

0 wymaganej
defibrylacji

* Rytmy EKG z wytgczeniem rytméw wymagajgcych defibrylaciji
* Po wykryciu rytmu niewymagajgcego defibrylacji urzgdzenie zaleci

uzytkownikowi wykonanie RKO za pomocg komend gtosowych.

Przygotowuje podanie wstrzgsu lub podaje instrukcje gtosowe RKO

w zalezno$ci od wyniku analizy.

Zgodne z AAMI DF80
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System analizy EKG - Test bazy danych EKG

90%
Minimalna
Klasa Wielkos¢ Decyzja jednostronny
wielkos¢ Cel Decyzja — Zaobserwow
Rytmu Rytmy prébki — brak nizszy
prébki dziatania defibrylacja ane dziatanie
EKG testu defibrylacii przedziat
testu
ufnosci
Migotanie 97,26%
8 _ >90%
o Q komor o duzej 200 219 213 6 (213/219) 95%
n < czutos¢
| amplitudzie czutosc
> >
2 &
= [ | Szybkie 81,02%
S w > 75%
< 0O | czestoskurcz 50 137 111 26 (111/137) 76%
P4 czutos¢
e komorowe czutos¢
Normalny minimum 100%
> 99%
rytm 100 100 0 100 (100/100) 97%
swoistosé
zatokowy (arbitralnie) swoistos¢
migotanie
przedsionkéw,
— bradykardia
5
Q
5 zatokowa,cze
E stoskurcz 99,54%
m 30 > 95%
m nadkomorowy, 219 1 218 (218/219) 98%
a (arbitralnie) | swoistos¢
o blok serca, swoistosé
a
w komorowa
=z
przedwczesna
depolaryzacja
komor serca
96,21%
> 95%
Asystolia 100 132 5 127 (127/132) 93%
swoistosé
swoistos¢

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.
Published 1997; 95:1677-1682.
b. Zgodnie z zaleceniami Amerykanskiego Towarzystwa Kardiologicznego z punktu (a) oraz

w oparciu o AAMI DF80, SVT — czestoskurcz nadkomorowy zawiera sie na skali rytméw nie

do defibrylacji.
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Elementy sterujace, wskazniki, komendy gtosowe

Kategoria

Elementy sterujace

Wyswietlacz LCD stanu
Dioda LED stanu

Wskaznik

Gtlosnik

Cisnienie dzwieku
Sygnat dzwiekowy

Poziom natadowania
baterii

Wskaznik niskiego
poziomu baterii

Komendy gtosowe

Specyfikacja ogdlna

Przycisk zasilania, przycisk ,\Wstrzgs”, przycisk wyboru trybu dla
dorostych/pediatrycznego

Wyswietla stan urzgdzenia, poziom natadowania baterii i stan elektrod.
Wyswietla stan urzgdzenia, poziom natadowania baterii i stan elektrod.

Wskaznik ,,Nie dotyka¢ pacjenta”: Podswietlony, gdy defibrylator analizuje lub
dostarcza wstrzgs elektryczny.

Wskazniki mocowania elektrod: Miga, gdy defibrylator jest wigczony; wylgcza
sie, gdy elektrody sg przymocowane do pacjenta.

Wskaznik LED stanu:

Tryb roboczy: Gdy defibrylator jest wigczony, a zlgcze elektrod nie jest
podtagczone, dioda LED stanu miga raz na pomaranczowo, a jesli zZtgcze elektrod
jest podtgczone, dioda LED stanu miga na zielono.

Tryb gotowosci: Jesli urzadzenie wykazuje btgd w trybie czuwania, dioda LED
stanu miga raz na czerwono, natomiast dioda LED stanu wskazuje symbol X.
Wskaznik wykrywania RKO: Podswietlony, gdy wykryte zostato RKO; miga,
jesli nie wykryto RKO.

Przycisk ,,Wstrzas”: Miga na pomaranczowo, gdy defibrylator jest natadowany

i gotowy do defibrylacji.

Odtwarza komendy gtosowe. Urzadzenie CU-SPR analizuje poziom hatasu
otoczenia podczas wykonywania procedury. Jesli poziom hatasu otoczenia jest
wysoki, urzgdzenie automatycznie zwieksza gtosnos¢ komend gtosowych,
dzieki czemu mozna je wyraznie styszec.

80 dB ~ 90 dB (3 dB), w odlegtosci 1 m od gto$nika
Ro6zne sygnaty dzwiekowe

Sprawdzanie poziomu natadowania baterii jest przeprowadzane automatycznie
podczas okresowych autotestéw, autotestu po wigczeniu zasilania i autotestu w

czasie pracy.

Wyswietlany na wys$wietlaczu LCD stanu i za pomoca diody LED stanu,
ogtaszane za pomocg instrukcji gtosowych.

Gdy urzadzenie wykryje niski poziom natadowania baterii po normalnej
sekwencji defibrylacji, zapewnia 10 wytadowan lub 30 minut dziatania.

Instrukcje dla uzytkownika za pomocg komend gtosowych.
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Test autodiagnostyczny

Automatyczne o Autotest zasilania / autotest w czasie pracy

¢ Codzienny/tygodniowy/miesieczny autotest

Reczne Test wkitadania pakietu baterii (wykonywany, gdy uzytkownik wkfada pakiet

baterii do komory urzadzenia)

Pakiet baterii jednorazowych (CUSA2006BB)

Kategoria Specyfikacja nominalna
Rodzaj baterii 12 V DC, 4,2 Ah LiMnOg, jednorazowego uzytku: Diluga zywotnos$¢é
Pojemnosé¢ 150 dzuli — co najmniej 200 wstrzasow dla nowej baterii

lub 8 godzin czasu pracy w temperaturze pokojowej
200 dzuli — co najmniej 150 wstrzgsow dla nowej baterii

lub 6 godzin czasu pracy w temperaturze pokojowej

Zywotnosé w trybie Co najmniej 5 lat od daty produkcji w przypadku prawidtowego
gotowosci (po wtozeniu przechowywania i

baterii) konserwaciji zgodnie z instrukcjami podanymi w tym dokumencie.

Zakres temperatur e Temperatura robocza: 0°C ~ 50°C (32°F ~ 122°F)
e Temperatura przechowywania: -20°C ~ 60°C (-4°F ~ 140°F)

Elektrody do defibrylacji dla dorostych/pediatryczne (CUA1904S)

Kategoria Specyfikacja nominalna

Typ Dorosty

Powierzchnia elektrody 85 cm?

Dlugos¢ kabla Catkowita 120 cm (Wewnatrz paczki: 95 cm, na zewnatrz paczki: 25 cm)

Okres trwalosci Co najmniej 36 miesiecy od daty produkc;ji
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Elektrody do defibrylacji dla dzieci (pediatryczne) (CUA1102S)

Kategoria Specyfikacja nominalna

Typ Pediatryczny

Powierzchnia elektrody 85 cm?

Dtugos¢ kabla Catkowita 120 cm (Wewnatrz paczki: 95 cm, na zewnatrz paczki: 25 cm)
Okres trwatosci Co najmniej 30 miesiecy od daty produkc;ji

Pakiet baterii jednorazowych (CUSA2006BS)

Kategoria Specyfikacja nominalna
Rodzaj baterii 12 V DC, 2,8 Ah LiMnOg, jednorazowego uzytku: Standardowa zywotnosc¢
Pojemnosé 150 dzuli — co najmniej 50 wstrzgséw dla nowej baterii

lub 3 godzin czasu pracy w temperaturze pokojowej
200 dzuli — co najmniej 40 wstrzgsow dla nowej baterii

lub 2 godzin czasu pracy w temperaturze pokojowej

Zywotnosé w trybie Co najmniej 2 lat od daty produkcji w przypadku prawidtowego
gotowosci przechowywania i

(po wiozeniu baterii) konserwacji zgodnie z instrukcjami podanymi w tym dokumencie.

Zakres temperatur e Temperatura robocza: 0°C ~ 50°C (32°F ~ 122°F)

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

Zapis i przesytanie danych
Kategoria Specyfikacja nominalna

Pojemnos¢ pamieci 5 indywidualnych procedur, do 3 godzin dla kazdej procedury

wewnetrznej
Pamieé¢ USB Pamie¢ zewnetrzna. Dane mozna kopiowac z pamieci wewnetrznej na USB.
System plikéw FAT32
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F . Zgodnosé elektromagnetyczna

Wytyczne i deklaracja producenta
Urzgdzenie CU-SPR przeznaczone jest do uzytkowania w srodowisku elektromagnetycznym
opisanym ponizej. Klient lub uzytkownik urzadzenia CU-SPR powinien zadba¢, zeby urzgdzenie

byto uzywane w takim srodowisku.

Test emisji Poziom zgodnosci Uwagi
Zakiécenia
o Group1
wypromieniowywane -
Klasa B
CISPR 11:2015+A1:2016
Odpornosé Metoda testu Poziom zgodnosci Uwagi
Odpornosé na 18 kV / Kontakt
wytadowania IEC 61000-4-2 12, 4, 8, +15kV / )
elektrostatyczne(ESD) Powietrze
Odpornosé na
promieniowanie pola 20 V/m
elektromagnetycznego IEC 61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz -
o czestotliwosci fal 80% AM dla 1 kHz, 5 Hz
radiowych (RF)
Odpomosé na pola
Zblizeniowe z urzadzen
uzywanych do komunikadji Tabela 9 w
Zywanych i kad IEC 61000-4-3 -
bezprzewodowej w IEC 60601-1-2:2014
zakresie czestotiwosci fal
radiowych (RF)
3 Vrms
150 kHz do 80 MHz
Przewodzone
. 80% AM dla 5 Hz
zaburzenia
indukowane przez IEC 61000-4-6 )
L 6 Vrms w ISM i
pola o czestotliwosci )
, amatorskich pasmach
fal radiowych (RF) )
radiowych od 0,15 MHz
do 80 MHz
Odpornosé na pole
magnetyczne o 30 A/m
L, IEC 61000-4-8 . -
czestotliwosci 50 Hz i 60 Hz
zasilania
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/\ OSTRZEZENIE

* Urzgdzenie CU-SPR nie powinno by¢ ustawiane na innych urzgadzeniach ani uzywane
w poblizu innych urzadzen. Jeéli jednak jest to konieczne, nalezy zweryfikowaé, czy
urzgdzenie CU-SPR bedzie dziata¢ prawidtowo w konfiguracji, w jakiej zostanie uzyte.

* Nalezy unika¢ uzywania tego urzgdzenia w poblizu lub na innym sprzecie, poniewaz moze
to spowodowac nieprawidtowe dziatanie. Jezeli takie uzycie bedzie konieczne, nalezy
obserwowac inne urzgdzenia w celu sprawdzenia, czy dziatajg normalnie.

* Przenos$ny sprzet komunikacyjny RF (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak kabel
antenowy i anteny zewnetrzne) nie powinien by¢ uzywany blizej niz 30 cm od jakiejkolwiek
czesci urzadzenia CU-SPR, w tym kable okreslone przez CU Medical Systems, Inc. W

przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia wydajnosci tego urzadzenia.
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Defibrillation ADULT/PEDIATRIC PADS
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Disposahle Battery Pack (4CR17345)

[LiMn0:]) === 12V, 4.2ah
CUSA2006BB

LWOBO

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

@ Attach the pads to the patient See the ilustration at the back
of ihe pads for proper placement
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