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Nazewnictwo

Niniejsza Instrukcja uzycia zawiera informacje konieczne do prawidiowej obstugi urzadzenia.
Prosimy o kontakt w przypadku wystgpienia watpliwosci lub problemoéw dotyczgcych informacgiji
przedstawionych w tym dokumencie.

Firma ani jej upowaznieni przedstawiciele nie biorg odpowiedzialno$ci za zadne obrazenia

u uzytkownika lub pacjenta wynikajgce z bezdyskusyjnego zaniedbania lub nieprawidtowego

uzycia urzadzenia przez uzytkownika.

W dalszej czeéci dokumentu

urzgdzenie [CU-SP1] bedzie zwane ,urzgdzeniem”,

okreslenia ,My” lub ,Nas” bedg odnosic¢ sie do firmy CU Medical Systems, Inc.
Przez ,Elektrody” bedziemy rozumiec¢ elektrody do defibrylaciji,

a ,Pakiet baterii” bedzie oznacza¢ pakiet jednorazowych baterii.

W niniejszej Instrukcji uzytkowania wyrézniono procedury dotyczace bezpieczenstwa oraz
ostrzezenia okresleniami Ostrzezenie, Przestroga i Uwaga. Nalezy dobrze sie z nimi zapoznag,

aby korzysta¢ z urzgdzenia w sposdb bezpieczny.

A\ OSTRZEZENIE
Warunki, zagrozenia i ryzykowne dziatania, ktére moga skutkowaé¢ powaznymi obrazeniami,

a nawet smiercia.

0 PRZESTROGA

Warunki, zagrozenia i ryzykowne dziatania, ktére moga skutkowac niewielkimi lub
umiarkowanymi obrazeniami, uszkodzeniem urzgdzenia lub utratg zapisanych danych

dotyczacych leczenia, zwtaszcza na skutek niepodjecia srodkow zapobiegawczych.

Oznaczenie stosowane do wyrdznienia zagadnien istotnych podczas montazu, obstugi lub

konserwacji urzgdzenia.



1. Ogolne Ostrzezenia, Przestrogi oraz
Uwagi

& OSTRZEZENIE
« Defibrylator uwalnia wstrzgs elektryczny o wysokim napieciu i pradzie. Korzystajgc
Z urzgdzenia, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami, ostrzezeniami, przestrogami

i uwagami zawartymi w niniejszym dokumencie.

 Producent nie bedzie odpowiedzialny za problemy z urzadzeniem wynikte z niedbatego
obchodzenia sie z urzgdzeniem przez uzytkownika.

« Urzadzenie moze by¢ serwisowane jedynie przez producenta i autoryzowane centra
serwisowe.

« Jedli urzadzenie ma zostaé podtgczone do sprzetu innego niz opisane w niniejszej Instrukcji
uzytkowania, nalezy skontaktowa¢ sie z producentem.

« Jesli urzgdzenie nie dziata prawidtowo, nalezy sie skontaktowa¢ z producentem lub

autoryzowanym centrum serwisowym.

A\ OSTRZEZENIE
» Zakiocenia elektromagnetyczne moga niekorzystnie wpltynaé na dziatanie urzadzenia.

Gdy urzadzenie jest uzytkowane, powinno znajdowac¢ sie z dala od urzgdzen emitujgcych
zaktécenia elektromagnetyczne. Urzgdzenia, ktére mogg powodowac takie zaktécenia, to
miedzy innymi motory, aparaty rentgenowskie, przekazniki radiowe i telefony komorkowe.
Patrz [Zatgcznik F: Zgodnos¢ elektromagnetyczna), aby uzyskac¢ wiecej informaciji.

« Stosowanie akcesoriow lub kabli innych niz zalecane w niniejszym dokumencie moze
zwiekszy¢ promieniowanie elektromagnetyczne urzgdzenia oraz zmniejszy¢ jego odpornosé
elektromagnetyczng. Z urzgdzeniem i-PAD CU-SP1 stosowane powinny by¢ wytgcznie

akcesoria i kable zalecane przez producenta.

A\ OSTRZEZENIE
Stosowanie produktu w obecnosci substancji palnych lub w otoczeniu wzbogaconym w TLEN

stwarza ryzyko wybuchu lub pozaru wywotanego wytadowaniem tukowym towarzyszgcym

wstrzgsom elektrycznym.




2. Wstep

2.1 Opis urzadzenia

Urzadzenie i-PAD CU-SP1 jest potautomatycznym defibrylatorem zewnetrznym (AED). Po
podtgczeniu do pacjenta urzadzenie i-PAD CU-SP1 automatycznie dokonuje odczytu i analizy
elektrokardiogramu (EKG) pacjenta pod kgtem wystepowania migotania komér oraz
czestoskurczu komorowego (zwanych takze rytmami do defibrylacji). Jesli wykryty zostaje rytm
do defibrylacji, urzgdzenie natychmiast sie taduje. Wstrzas defibrylacji zostaje podany po

nacisnieciu przycisku WSTRZAS.

Urzadzenie i-PAD CU-SP1 jest proste w uzytku. Przeprowadza uzytkownika przez procedure
ratowniczg za pomocg komend gtosowych i wskaznikéw (kontrolek LED oraz symboli

graficznych).

Urzadzenie i-PAD CU-SP1 jest niewielkie, lekkie, wysoce przenosne i zasilane na baterie.

Doskonale nadaje sie do uzytku w miejscach publicznych, w warunkach pozaszpitalnych.

2.2 Wskazania do zastosowania
Urzadzenie i-PAD CU-SP1 przeznaczone jest do uzytku z pacjentami wykazujgcymi objawy

nagtego zatrzymania krgzenia (NZK), w tym wszystkie wymienione ponizej:

a) Brak ruchu i brak reakcji na potrzasniecie pacjentem.

b) Brak normalnego oddechu.

Nie nalezy stosowac urzadzenia i-PAD CU-SP1 w przypadku, gdy pacjent wykazuje ktorys

z nastepujacych objawoéw:

a) Poruszanie sie lub reakcja na potrzasniecie pacjentem.

b) Obecnos¢ prawidiowego oddechu.

2.3 Uzytkownicy urzadzenia

Urzadzenie i-PAD CU-SP1 przeznaczone jest do uzytku w warunkach szpitalnych
i pozaszpitalnych przez personel ratowniczy oraz specjalistow opieki zdrowotnej, a takze laikow.

Producent zaleca, aby uzytkownicy urzgdzenia, przeszli szkolenie z jego obstugi.

2.4 Lokalne procedury

Nalezy skontaktowac sie z lokalnymi wtadzami ds. zdrowotnych, aby uzyska¢ informacje na

temat wymagan dotyczacych posiadania i stosowania defibrylatorow.



3. Charakterystyka urzadzenia

Przetacznik wyboru
Dorosty/Pediatryczny Wyswietlacz stanu

Ztacze elektrod do defibrylacji

—— Schowek na elektrody

Hlﬂ
0
« °e
4 — . R ===TO) ® 2/
Wskaznik ,,Nie dotykaé pacjenta”\ Przycisk .. @ : : Q

Wskaznik detekcji RKO

Wskaznik stanu zlgcza elektrod

Wskaznik potozenia elektrod

Zaslepka przelgcznika wyboru Przycisk zasilania

Dorosty/Pediatryczny Przycisk Wstrzas

Pakiet baterii ]
Gniazdo karty SD



Przycisk zasilania

Przycisk ,,i”

Wyswietlacz stanu

Przycisk Wstrzas

Przetagcznik wyboru
Dorosty/Pediatryczny
Zaslepka przetacznika
wyboru
Dorosty/Pediatryczny
Ztacze elektrod do
defibrylacji

Wskaznik stanu zlgcza
elektrod

Wskaznik potozenia
elektrod

Wskaznik ,,Nie dotyka¢
pacjenta”

Wskaznik detekcji RKO

Pakiet baterii

Port IrDA

Gniazdo karty SD (pamieci
zewnetrznej)

Schowek na elektrody

Wigcza i wylgcza urzadzenie. (Gdy urzadzenie jest

wigczone, swieci sie zielona dioda LED)

« Informuje o uzytkowaniu urzgdzenia (catkowitej liczbie
godzin ostatniego epizodu uzytkowania urzadzenia
i liczbie wstrzgsow);

 sprawdza wersje oprogramowania;

* pobiera zdarzenia i dane EKG przez port IrDA i karte SD;

« ustawia tryb RKO (liczbe ucisnie¢, oddechdéw i cykli;
czestotliwosé ucisnie¢ na minute; czas wstrzymania;
wh./wyl. szczegdtowa instrukcja);

* przeprowadza tez wykrywanie btedow.

Wyswietla biezgcy stan urzgdzenia, baterii i elektrod.

Po nacisnieciu tego przycisku, gdy miga na pomaranczowo,

podany zostanie wstrzas defibrylacji.

Wybiera tryb: Dorosty albo Pediatryczny.

Ostania przetgcznik wyboru Dorosty/Pediatryczny, aby nie

doszto do omytkowej zmiany ustawien.

Przytgcza ztacze elektrod.

Sygnalizuje stan podigczenia ztgcza elektrod do
defibrylacji.

Przedstawia potozenie elektrod na ciele pacjenta.

Ostrzega, gdy nie nalezy dotyka¢ pacjenta.

Sygnalizuje, ze pacjent poddawany jest RKO.

(Wskaznik swieci sie, gdy RKO jest przeprowadzana,

i miga, gdy RKO nie jest przeprowadzana).

Jednorazowe zrodio zasilania urzagdzenia.

Umozliwia wysytanie i odbieranie danych dotyczgcych
leczenia z urzadzenia na komputer.

Gniazdo umozliwiajgce kopiowanie danych z urzadzenia na
karte SD.

Miejsce przechowywania elektrod.




4. Warunki srodowiskowe wplywajace na

uzytkowanie, przechowywanie i transport
urzadzenia i-PAD CU-SP1

Aby unikng¢ uszkodzenia urzadzenia podczas przechowywania, nalezy zapoznac sie

z przedstawionymi ponizej zaleceniami.

0 PRZESTROGA

Urzadzenia nie nalezy przechowywac ani obstugiwaé w warunkach niemieszczacych sie

w okreslonych ponizej granicach.

Warunki przechowywania

Urzadzenie przechowywane z elektrodami do defibrylacji i zamontowanym pakietem baterii
— gotowe do uzytku w sytuacji nagte;.

Temperatura: 0C ~ 43T (32°F ~ 109°F)

Wilgotnos¢: 5% ~ 95% (bez skraplania)

Warunki transportu

Samo urzadzenie, bez elektrod do defibrylacji ani pakietu baterii.

Temperatura: -20C ~ 60T (-4°F ~ 140°F)

Wilgotnosc¢: 5% ~ 95% (miejsce bez zachodzgcego skraplania)

Nie nalezy przechowywa¢ urzgdzenia w miejscach narazonych na bezposrednie dziatanie
Swiatta stonecznego.

Nie nalezy przechowywaé urzadzenia w miejscach z duzymi zmianami temperatur.

Nie nalezy przechowywac urzadzenia w poblizu urzgdzen grzewczych.

Nie nalezy przechowywac urzadzenia w migjscach, w ktorych wystepujg silne wibracje
(przekraczajgcych wartosci minimalnej integralnosci w transporcie drogowym i lotniczym
normy MIL-STD-810G metody 514.5C).

Nie nalezy obstugiwac ani przechowywac¢ urzgdzenia w miejscu, w ktérym obecne sg duze

stezenia fatwo palnych gazéw lub substancji anestezjologicznych.

Nie nalezy obstugiwac ani przechowywac¢ urzgdzenia w miejscach, w ktérych wystepuja

duze ilosci kurzu.

Urzgdzenie moze zosta¢ rozmontowane w celach serwisowych wytgcznie przez personel
upowazniony do tego przez producenta. Wewnatrz urzgdzenia nie znajdujg sie zadne

elementy wymagajgce ingerencji uzytkownika.
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5. Przygotowanie do uzycia

5.1 Zawartos¢ standardowego opakowania

Standardowe zawarto$¢ opakowania urzgdzenia sktada sie z nastepujgcych elementow:

Pétautomatyczny defibrylator zewnetrzny CU-SP1 Instrukcja uzytkowania

.'0' CU Medical Systems, Inc.

Instructions
Stope1 Stop-2

LiMnO: I

e 12v ==
4280

Disposable Battery Pack

O &y

C€ ono

1 zestaw pakietu baterii (jednorazowych) Jl@ =

1 zestaw elektrod dla dorostych
(jednorazowych)

Aby zdoby¢ czesci zamienne, nalezy skontaktowac sie z producentem (patrz [Zatgcznik B:

Czesci i akcesorial).

A\ OSTRZEZENIE
Z urzgdzeniem i-PAD CU-SP1 mozna uzywac wylgcznie czesci i akcesoriéw zalecanych

i dopuszczonych przez firme CU Medical Systems, Inc. Stosowanie niewtasciwych czesci
i akcesoriow moze niekorzystnie wptyng¢ na bezpieczenstwo i skutecznosé¢ urzadzenia i-PAD
CU-SP1.

Zalecane jest zaopatrzenie sie w dodatkowe pakiety baterii i elektrody.
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5.2 Konfiguracja urzadzenia i-PAD CU-SP1
@ Nalezy otworzy¢ opakowanie i sprawdzi¢, czy znajdujg sie w nim wszystkie przedmioty
wyszczegolnione na liscie zawartosci.

@ Nalezy zapoznac sie z charakterystykg produktu opisang w [Rozdziale 3: Charakterystyka
urzgdzenia).

(® Wiozy¢ pakiet baterii do komory na baterie, jak pokazano na ilustracji ponizej.

Po wtozeniu pakietu baterii urzgdzenie rozpoczyna autotest. Jesli stan urzgdzenia jest normaliny,

na wyswietlaczu stanu widoczny jest wskaznik O Jesli po autotescie na wyswietlaczu stanu

widoczny jest wskaznik X Q lub ©_1, nalezy szuka¢ informaciji w [Rozdziale 9:

Rozwigzywanie problemow].

@ Jesli uzytkownik posiada torbe do przenoszenia urzgdzenia, nalezy wiozy¢ do niej
urzadzenie.

® Uwagi dotyczace przechowywania i konserwacji:

* Instrukcje prawidiowego przechowywania urzgdzenia mozna znalez¢ w [Rozdziale 4].

» Gdy urzadzenie jest przechowywane, nalezy okresowo sprawdzac¢ wyswietlacz stanu, aby
upewnic sie, ze urzgdzenie jest w dobrej kondyciji.

» Urzadzenie CU-SP1 nalezy przechowywac¢ w zgodzie z lokalnymi procedurami udzielania
pierwszej pomocy w sytuacjach nagtych.

» Urzadzenie nalezy przechowywac w fatwo dostepnym miejscu, w ktéorym mozliwa jest
okresowa kontrola wyswietlacza stanu i alarmy techniczne bedg dobrze styszalne (np.
alarm niskiego poziomu baterii lub alarmy sygnalizujgce inne problemy z urzgdzeniem).

 Zaleca sie takze umieszczenie telefonu do uzytku w sytuacjach alarmowych w poblizu
miejsca przechowywania urzadzenia, aby utatwi¢ wezwanie stuzb medycznych
w sytuacjach nagtych.

« Akcesoria nalezy przechowywaé wraz z urzgdzeniem w torbie do przenoszenia urzgdzenia,

aby zapewni¢ do nich szybki i fatwy dostep.
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5.3 Ustawienia konfiguracji

5.3.1 Ustawienia instrukcji RKO
Domyslne ustawienia RKO na urzgdzeniu CU-SP1 to 5 cykli po 30 ucidniec i 2 oddechy,
zgodnie z zaleceniami Amerykanskiego Towarzystwa Kardiologicznego (AHA) z 2010. Mozliwa
jest jednak modyfikacja tych ustawien.
Mozna zmieni¢ ustawienia:

« Liczby ucidniec klatki piersiowe;j.

* Liczby oddechow.

« Liczby cykii.

« Liczby ucisniec klatki piersiowej na minute.

» Czasu wstrzymania.

» Wyboru szczegotowej instrukciji.

5.3.2 Zmiana ustawien instrukcji RKO

@ W trybie gotowosci naciskaé przycisk ,i” przez co najmniej 1 sekunde. Urzadzenie przejdzie
w tryb administratora z komendami gtosowymi.

@ Urzadzenie przedstawi podsumowanie ostatniego epizodu uzytkowania urzgdzenia
(catkowitg liczbe godzin ostatniego epizodu uzytkowania i liczbe podanych wstrzgséw

defibrylacji).

(® Po ustyszeniu komendy przestania danych leczenia, nie nalezy naciska¢ przycisku ,i”, ale
zamiast tego odczekaé 5 sekund.

@ Gdy padnie komenda, by ustawi¢ instrukcje RKO, nalezy nacisng¢ przycisk ,i”, co spowoduje
wigczenie trybu ustawien instrukciji RKO.

® Po komendzie wprowadzenia hasta, nalezy wpisa¢ ustawione hasto.

 Hasto: naciska¢ nastepujgce przyciski w tej kolejnosci:
Przycisk ,,i” > Przycisk ,,i” > Przycisk Wstrzags > Przycisk ,,i” > Przycisk Wstrzas >
Przycisk Wstrzas

V== @==O="

® Instruktaz gtosowy bedzie przedstawiat informacje zgodne z biezgcymi ustawieniami
instrukcji RKO.

13



@ Nacisng¢ przycisk Wstrzgs, aby zmieni¢ ustawienia, lub przycisk ,i”, aby przejs¢ do
kolejnego kroku.

Ustawienia mozna zmieni¢ w nastepujgcej kolejnosci: Liczba ucisnieé klatki piersiowej,
Liczba oddechoéw, Czestotliwosé ucisnie¢ klatki, Czas wstrzymania i Wybor szczegdtowe;j

instrukcji. Patrz nizej [Tabela 1] Opcje ustawien instrukcji RKO.

@ Po zakonczeniu zmiany ustawien instruktaz gtosowy bedzie przedstawiat informacje zgodne
z ustawiong instrukcjg RKO, ktéra moze zosta¢ zapisana lub anulowana.

Aby zapisa¢, nalezy nacisng¢ przycisk ,i”, a przycisk Wstrzgs, aby anulowa¢. Postepowac
zgodnie z komendami gtosowymi.

@ Po zapisaniu lub anulowaniu ustawien instrukcji RKO urzadzenie automatycznie sie wylgcza.

[Tabela 1] Opcje ustawien instrukcji RKO
Opcje Wartos¢

Numer s Zakres  Jednostka . Opis
ustawien domysina
Liczba ucisniet o 4 15 30 Wykonaé 30 uciéniec.
klatki piersiowej
Liczba .
2 oddechéw 0do2 1 2 Wykona¢ 2 oddechy.
3 Liczba cyki 2 do 10 1 5 Wyko_nac_5 cy_k_ll u0|sn|ec"klatk|
piersiowej i wentylacji.
Czestotliwos¢ 100 do Uciskac klatke piersiowag
4 ucisniec klatki 120 5 100 z czestotliwoscig 100 ucisnie¢ na
piersiowej minute.
Czas .
5 wstrzymania ig: Z 30s 120 s Wstrzyrr;;cmr:zu?;) sekund
RKO Y-
Wybér - W+acz§ i wytgcza sz.c’ze.gc?iowe .
. . instrukcje glosowe ucisniec klatki
6 szczegolowej WL/ Wyt Wit L s -
. . piersiowej i wentylacji podczas
instrukciji

wykonywania RKO.

» Domyslnie szczegotowa instrukcja jest wytgczona, aby osoba przeprowadzajgca RKO
mogta sie skupi¢ na komendach dotyczgcych czestotliwosci ucisnie¢ i oddechéw. Jesli
szczegotowa instrukcja ma by¢ wigczona podczas RKO, nalezy ustawi¢ Wk. dla Wyboru
szczegotowej instrukcji, jak opisano wczesnie;.

« Jesli Wybor szczegotowej instrukcji ustawiono na WYL, a Liczba oddechéw jest ustawiona
na 0, urzadzenie CU-SP1 zapewni wytgcznie instrukcje uciskania klatki piersiowej przez 2
minuty. Po 2 minutach urzadzenie the CU-SP1 automatycznie podda ponownej analizie
EKG pacjenta.

« Liczbe ucisniec klatki piersiowej mozna zmieni¢ wytgcznie w trybie pediatrycznym. W trybie
dla dorostych liczba ucisnie¢ wynosi 30 niezaleznie od liczby wprowadzonej w ustawieniach
ucisnie¢ klatki piersiowe;j.
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6. Jak korzysta¢ z urzadzenia i-PAD CU-SP1

6.1 tancuch przezycia

W przypadku, gdy jest sie swiadkiem zastabniecia osoby, u ktérej wystgpito nagte zatrzymanie
krazenia, nalezy wykonac¢ szereg czynnosci zalecanych przez Amerykanskie Towarzystwo
Kardiologiczne (AHA), sktadajgcych sie na tzw. Lancuch przezycia, stanowigcy zestaw dziatan

podejmowanych wobec ofiary nagtego zatrzymania krgzenia.

1. Natychmiastowe rozpoznanie i powiadomienie stuzb ratowniczych.
» Sprawdzi¢ reaktywnos$¢, klepigc chorego po ramieniu i krzyczac do niego.
» Wezwac lokalne stuzby ratownicze (np. dzwonigc pod numer 911 lub odpowiadajgcy mu
numer miejscowy).
2. Wczesne podjecie RKO
» Wykona¢ RKO.
3. Wczesna defibrylacja
» Skorzysta¢ z tego urzadzenia (i-PAD CU-SP1).
Korzystanie z niniejszego urzgdzenia mozna podsumowac¢ w 3 krokach:
Po nacisnieciu przycisku zasilania,
Krok 1: Przymocowac elektrody do pacjenta.
Krok 2: Nacisna¢ przycisk Wstrzgs, jesli urzadzenie wyda takg instrukcje.
Krok 3: Wykonaé¢ RKO.
4. Skuteczne wdrozenie zaawansowanych zabiegow resuscytacyjnych — Wykonaé
zaawansowane zabiegi resuscytacyjne, aby przywroci¢ spontaniczne krgzenie krwi.
5. Wiasciwa opieka po zatrzymaniu krgzenia — Przewiez¢ pacjenta do placowki medycznej lub
innej specjalistycznej instytucji.

« Jesli odnalezienie lub przygotowanie defibrylatora do pracy wymaga czasu, nalezy
monitorowa¢ stan pacjenta do momentu przygotowania defibrylatora i jesli to konieczne,
wykonaé RKO.
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6.2 Przygotowanie do defibrylacji

@ Ustawic przetacznik wyboru Dorosty/Pediatryczny, aby okresli¢ kategorie chorego.
Dorosty

« Ustawi¢ przetgcznik na tryb defibrylacji pacjentéw dorostych, jak to pokazano na ponizszej

ilustraciji.

/2. 173

CU Medical Systems, Inc.

Dziecko (chory o masie ciata ponizej 25 kg lub w wieku ponizej 8 lat)

Po przymocowaniu elektrod pediatrycznych urzgdzenie i-PAD CU-SP1 automatycznie
dostosowuje energie defibrylacji do defibrylacji pacjenta pediatrycznego niezaleznie od
ustawien przetgcznika wyboru Dorosty/Pediatryczny (tj. podana energia bedzie dostosowana do

pacjenta pediatrycznego nawet jesli za pomocg przetgcznika wybrano pacjenta dorostego).

Jesli nie ma dostepnych elektrod pediatrycznych, mozna skorzysta¢ z elektrod dla dorostych.
Nalezy sie upewnic¢, ze za pomocg przetgcznika wyboru Dorosty/Pediatryczny ustawiono tryb
Pediatryczny. Jesli przetgcznik nie zostat jeszcze ustawiony, nalezy przesung¢ go do pozycji

tryb Pediatryczny, jak pokazano na ponizszych ilustracjach.

CU Medical Systems, Inc.
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» Ustawi¢ przetgcznik na tryb defibrylacji pacjentéw pediatrycznych, jak to pokazano na

ponizszej ilustracji.

CU Medical Systems, Inc.

Jesli mlody pacjent wazy wiecej niz 25 kg lub ma ponad 8 lat albo nie ma pewnosci co do
jego wagi i wieku:

« NIE WOLNO ZWLEKAC Z DZIALANIEM

» Ustawi¢ przetgcznik wyboru Dorosty/Pediatryczny na tryb dla dorostych.

» Zastosowac elektrody dla dorostych.

A\ OSTRZEZENIE
 Nie wolno stosowa¢ defibrylacji w trybie pediatrycznym wobec pacjenta, ktérego masa ciata

wynosi wiecej niz 25 kg lub wiek wynosi wiecej niz 8 lat. Nalezy sprawdzi¢, czy suwak trybu

Dorosty/Pediatryczny znajduje sie w pozyciji zilustrowanej ponizej.

N #
>8) (1-8)

» Przetgcznik wyboru dorosty/pediatryczny mozna przetaczyé przed i po wigczeniu urzgdzenia i-

PAD CU-SP1. Jednak ustawienie trybu defibrylacji powinno zosta¢ zmienione przed
przymocowaniem elektrod do pacjenta. Po przymocowaniu elektrod nie mozna juz zmienic
trybu defibrylacji. Po prawidtowym ustawieniu trybu energia defibrylacji zostanie ustawiona na

wartos¢ odpowiednig dla pacjenta dorostego (150 dzuli) lub pediatrycznego (50 dzuli).

(@ Wlaczy¢ urzadzenie, naciskajac przycisk zasilania.

Po wtgczeniu zasilania nastgpi szereg wymienionych nizej czynnosci:
« wtgczy sie sygnat dzwiekowy trwajacy przez 1 sekunde.
« Komenda gtosowa: ,Wezwij pomoc medyczng”
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(® Zdjac¢ ubrania z klatki piersiowej pacjenta.

0 PRZESTROGA

» Czas gra bardzo wazng role w postepowaniu z pacjentem z nagtym zatrzymaniem krgzenia.
Nalezy rozedrzec¢ albo rozcig¢ ubrania, jesli zdjecie ich zajmie zbyt duzo czasu.
» Osuszy¢ skore pacjenta tak, aby elektrody dobrze przylegaty do klatki piersiowej. Zgoli¢ wiosy

z klatki piersiowej, jesli jest to konieczne.

@ Wyja¢ opakowanie elektrod ze schowka na elektrody znajdujacego sie na spodzie
urzadzenia.

(S a
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® Wyijac elektrody z opakowania.

@ Postepowa¢ zgodnie z ilustracjg na obu elektrodach.

Elektrody dla dorostych

0 PRZESTROGA

« Klej na elektrodach zaczyna wysychac natychmiast po otwarciu opakowania. Elektrody nalezy
wykorzysta¢ natychmiast po otwarciu opakowania. Patrz [Cze$¢ 8.2: Wymiana materiatéw],
aby uzyskac¢ informacje na temat sprawdzania terminu waznosci elektrod oraz konserwag;ji

elektrod.
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6.3 Defibrylacja w trybie dla dorostych

Krok 1: Przymocowac¢ elektrody do pacjenta.

@ Odklei¢ warstwe zabezpieczajgcg od elektrody 1 i przyklei¢ elektrode w gornej czesci klatki
piersiowej pacjenta, jak pokazano ponize;.

@ Odklei¢ warstwe zabezpieczajgcg od elektrody 2 i przyklei¢ elektrode w bocznej czesci
tutowia pacjenta, jak pokazano ponize;j.

(® Postepowac zgodnie z komendami gtosowymi urzadzenia.

« Defibrylacja moze zosta¢ przeprowadzona nawet, jesli elektrody naklejono w odwrotnym
potozeniu. Jesli elektrody zostaly zamienione miejscami, nalezy postepowa¢ zgodnie
z komendami glosowymi, nie zmieniajgc potozenia elektrod. Najwazniejsze jest, by rozpoczaé
defibrylacje jak najszybciej to mozliwe.

« Jesli elektroda nie zostata dobrze przyklejona, nalezy sprawdzi¢ powierzchnie elektrody
pokrytg Zzelem. Jesli Zel jest wyschniety, nalezy wymienic elektrody na nowy zestaw.

A OSTRZEZENIE

» Nalezy zadba¢, by podczas przeprowadzania defibrylacji pacjent nie znajdowat sie na mokrej
powierzchni. Jesli skora pacjenta jest mokra, nalezy jg osuszy¢ przed uzyciem urzgdzenia.

» Nalezy dbag, by elektrody nie dotykaty innych elektrod ani metalowych czesci stykajgcych sie
Z pacjentem.
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Krok 2: Nacisna¢ przycisk Wstrzas, jesli wydana zostanie taka instrukcja.
Urzadzenie odbiera i analizuje EKG pacjenta natychmiast po podigczeniu. Urzadzenie
poinstruuje uzytkownika, by nie dotykat pacjenta, za pomocg migajgcego wskaznika ,Nie

dotykac¢ pacjenta” oraz komendy gtosowej: ,Analiza rytmu serca — nie dotykaj poszkodowanego”.

Na podstawie analizy EKG urzgdzenie zdecyduje, czy pacjent wymaga defibrylacji.

A OSTRZEZENIE
» Podczas analizy EKG nie nalezy przesuwac ani dotykac pacjenta.

Jesli pacjent wymaga defibrylaciji:
Urzadzenie ogtasza koniecznos¢ przeprowadzenia defibrylacji oraz instruuje uzytkownika, by

nie zblizat sie do pacjenta.

0 UWAGA

» Podczas gdy trwa fadowanie po wykryciu rytmu do defibrylacji, wcigz odbierane i analizowane
jest EKG pacjenta. Jesli rytm EKG przeksztatci sie w rytm nie do defibrylacji przed podaniem

wstrzgsu, urzadzenie samo roztaduje energie.

Gdy urzadzenie jest tadowane, aktywowane zostaja nastepujace wskazniki, w danej
kolejnosci:
« ciggly sygnat dzwiekowy i przycisk Wstrzgs migajgcy na
pomaranczowo;

 urzgdzenie wydaje instrukcje nacisniecia przycisku Wstrzgs;

N G
~ ' [ 4 ~
_® = w tym momencie nalezy nacisng¢ przycisk Wstrzas.
L -

N\

Po nacisnieciu przycisku Wstrzgs urzgdzenie podaje pacjentowi wstrzas defibrylacji. Jesli

wstrzgs defibrylacji zostat podany, urzgdzenie melduje przeprowadzenie defibrylacji.

Po podaniu wstrzgsu, urzgdzenie wskazuje, ze dotykanie pacjenta jest juz dozwolone, i Swieci

sie Wskaznik trybu RKO. Rozpoczyna sie gtosowa instrukcja RKO.

Jesli migajgcy przycisk Wstrzgs nie zostanie nacisniety w przeciggu 15 sekund, urzadzenie

anuluje defibrylacje i roztaduje energie. Nastepnie urzadzenie rozpocznie instrukcje RKO.

21



Jesli pacjent nie wymaga defibrylaciji:
« Urzadzenie ogtasza, ze nie wystepuje koniecznos¢ przeprowadzenia defibrylacji oraz ze
mozna dotykaé pacjenta.
« Swieci sie Wskaznik trybu RKO.

» Rozpoczyna sie gtosowa instrukcja RKO.

A\ OSTRZEZENIE
« Nie wolno dotyka¢ (nikomu) pacjenta poddawanego defibrylacji.

» Podczas przeprowadzania defibrylacji nie wolno odcigga¢ gumowych zaslepek portu IrDA

i gniazda na karte SD.

0 PRZESTROGA

» Nalezy unika¢ kontaktu pomiedzy czesciami ciata pacjenta (takimi jak odstonieta skéra glowy
lub kohAczyn), cieczami o wtasciwosciach przewodzacych (zel, krew, $lina) i metalowymi
przedmiotami (np. rama t6zka lub wyciag), gdyz moze on doprowadzi¢ do niepozgdanego

odprowadzenia pradu defibrylacji.

Podczas gdy urzadzenie analizuje EKG pacjenta, powinien on spoczywac nieruchomo. Nalezy
takze ograniczy¢ do minimum ruch wokot pacjenta. Nie wolno dotykac pacjenta ani elektrod,
gdy swieci sie Wskaznik ,Nie dotyka¢ pacjenta”. Szum elektryczny (zaktdcenia) moze opdzni¢
analize EKG.

* W ramach srodka bezpieczenstwa urzgdzenie nie jest zdolne do podania wstrzgsu przed
nacisnieciem migajgcego na pomaranczowo przycisku WSTRZAS. Jesli przycisk WSTRZAS
nie zostanie nacisniety w ciggu 15 sekund od wydania komendy gtosowej wzywajgcej do
nacisniecia przycisku WSTRZAS, urzadzenie samo sie roztaduje (wytraci energie w obwodzie
wewnetrznym) i poinstruuje uzytkownika, by upewnit sie, ze zawiadomiono medyczne stuzby

ratownicze. Urzgdzenie poinstruuje uzytkownika, by rozpoczat RKO.

Przed defibrylacjg nalezy odtgczy¢ od pacjenta wszelkie elektryczne urzgdzenia medyczne,

ktore nie sg odporne na defibrylacje.

Jesli w trakcie ratowniczej nastgpi awaria urzgdzenia, wydana zostanie instrukcja, aby
uzytkownik skorzystat z defibrylatora zastepczego, i rozpocznie sie instrukcja RKO. Nalezy
prowadzi¢ RKO do momentu, w ktérym zastepczy defibrylator zostanie przygotowany do

uzytku.
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Krok 3: Wykona¢ RKO.

Wykona¢ RKO, gdy urzgdzenie i-PAD CU-SP1 wyda takg komende.

Domysinie urzgdzenie i-PAD CU-SP1 wydaje gtosowg instrukcje RKO podczas przerwy na RKO
po przeprowadzeniu defibrylacji. Jesli instrukcja RKO jest potrzebna w okolicznosciach innych
niz przewidziane w ustawieniach domysinych, nalezy naciska¢ migajgcy na niebiesko przycisk

. przez co najmniej 15 sekund.

[Metoda RKO]

1. Punkt ucisku
Umiesci¢ nasade dioni 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.

2. Szybkosc¢ i gtebokosé ucisniec
Uciskac klatke piersiowg na gtebokos¢ co najmniej 5 cm z czestotliwoscig 100 ucisnie¢ na

minute.

3. Udroznienie drég oddechowych

Unoszac podbrédek pacjenta, odchyli¢ do tytu jego glowe, aby udrozni¢ drogi oddechowe.

4. Metoda wentylacji
Zacisngc¢ nos pacjenta, jak pokazano na ponizszej ilustracji, i poda¢ oddech gteboki na tyle,

aby znaczgco uniosta sie klatka piersiowa.
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« Jedli uzytkownik nie ma przeszkolenia w RKO, powinien przeprowadzi¢ wytgcznie uciskanie
klatki piersiowej lub postepowaé zgodnie z telefonicznymi instrukcjami pracownika stuzb
ratowniczych.

« Jedli uzytkownik jest przeszkolony z RKO i potrafi przeprowadzi¢ wentylacje, powinien
wykonywac uciskanie klatki piersiowej wraz z wentylacja.

« Instrukcje RKO mozna ustawi¢ w trybie administratora. Patrz [Czes$¢ 5.3: Ustawienia

konfiguracji], aby uzyskac wiecej informaciji.

0 PRZESTROGA

» Podczas odtwarzania instrukcji RKO urzgdzenie nie przeprowadza analizy EKG pacjenta. Po
zakonczeniu instrukcji RKO urzadzenie automatycznie rozpocznie ponowng analize EKG

pacjenta.

» Aby wytgczy¢ urzadzenie po uzyciu, nalezy naciska¢ przycisk zasilania przez co najmniej

1 sekunde.
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6.4 Defibrylacja w trybie Pediatryczny

Gdy pacjent ma wiecej niz 1 rok i mniej niz 8 lat, defibrylacje mozna przeprowadzi¢ za pomoca
elektrod pediatrycznych. Gdy urzgdzenie pracuje w trybie pediatrycznym (do urzadzenia sg
elektrody pediatryczne lub przetgcznik wyboru Dorosty/Pediatryczny ustawiono na
Pediatryczny), energia defibrylacji zostaje automatycznie ustawiona na 50 dzuli i wydawana jest

pediatryczna wersja instrukcji RKO.

Zamocowac elektrody po srodku klatki piersiowej i plecow, jak pokazano powyzej. Kazda

elektroda moze zostac przyklejona i na klatce, i ha plecach.

Jesli zabrakto elektrod pediatrycznych dla pacjenta pediatrycznego, nalezy uzy¢ elektrod dla
dorostych, ale nalezy ustawi¢ przetgcznik wyboru Dorosty/Pediatryczny na tryb Pediatryczny,

a nastepnie przeprowadzi¢ defibrylacje zgodnie z komendami glosowymi.

» Udzielajgc pierwszej pomocy pacjentowi pediatrycznemu z nagtym zatrzymaniem krgzenia,
nalezy postepowac z podanymi ponizej instrukcjami.
» Udzielajgc pierwszej pomocy pacjentowi pediatrycznemu z nagtym zatrzymaniem krazenia,
nalezy poprosi¢ inne osoby, by w tym czasie wezwaty stuzby ratownicze i przyniosty na
miejsce urzgdzenie i-PAD CU-SP1.

+ Jesli w poblizu nie ma nikogo, nalezy prowadzi¢ RKO przez 1 do 2 minut, wezwa¢ stuzby
ratownicze, a nastepnie przynies¢ urzadzenie i-PAD CU-SP1.

» Osoba bedgca swiadkiem zastabniecia dziecka powinna niezwtocznie wezwa¢ medyczne
stuzby ratunkowe, przynies¢ urzadzenie i-PAD CU-SP1, rozpoczg¢ RKO, a nastepnie

wykorzysta¢ urzadzenie i-PAD CU-SP1.

25



7. Po uzyciu urzadzenia i-PAD CU-SP1

7.1 Czynnosci konserwacyjne po uzyciu

« Sprawdzi¢, czy urzgdzenie nie nosi sladéw uszkodzeh lub zanieczyszczenia.
« Jesli wystepuje zanieczyszczenie, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia

urzgdzenia, ktére mozna znalez¢ w Czesci 8.3.

Przeprowadzi¢ test baterii. W Czesci [9.1: Autotesty] mozna znalez¢ informacje na temat
tej procedury.

Jesli po przeprowadzeniu testu na wyswietlaczu stanu widoczny jest symbol O stan
urzadzenia jest normainy.

Nalezy wyrzuci¢ zuzyte czesci w prawidtowy sposob. Do schowka na elektrody nalezy
wtozy¢ nowg paczke elektrod do defibrylacji. Nalezy dopilnowac, aby termin waznosci
nowych elektrod nie zostat przekroczony.

Urzadzenie i-PAD CU-SP1 stosowane jest z jednorazowymi elektrodami. Nie nalezy
uzywac ich ponownie. W Czesci [8.2.2: Wymiana elektrod] mozna znalez¢ informacje na

temat wymiany elektrod.

A OSTRZEZENIE
» Nalezy stosowa¢ wytgcznie elektrody do defibrylacji zapewnione i polecane przez producenta.

» Opakowanie elektrod mozna otworzy¢ dopiero bezposrednio przed ich uzyciem, poniewaz zel
(materiat przewodzacy) pokrywajacy elektrody zaczyna wysychac¢ zaraz po otwarciu
opakowania. Jesli zel na elektrodach jest wyschniety, elektrody mogg by¢ niezdatne do

uzytku, niezaleznie od terminu waznosci.
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7.2 Zapisywanie i przesytanie danych dotyczacych leczenia

7.2.1 Uzytkowanie urzadzenia
Urzagdzenie automatycznie zapisuje nastepujgce dane dotyczace leczenia:
« Dane EKG
« Informacje nt. uzytkowania
Dane dotyczace leczenia sg automatycznie zapisywane w pamieci wewnetrznej. Dane te nie sg
usuwane nawet po wytgczeniu urzgdzenia. Zapisane dane dotyczgce leczenia mozna przeniesc

na komputer PC.

0 PRZESTROGA

» Urzadzenie i-PAD CU-SP1 zachowuje dane 5 ostatnich epizod6w leczenia i moze zapisa¢ do
3 godzin danych EKG dla kazdej operacji ratunkowej. Dane EKG po 3. godzinie nie zostang
zapisane.

« Jesli urzgdzenie zostanie uzyte ponad 5 razy, dane najstarszego epizodu zostang usuniete,
aby mogly zosta¢ zapisane nowe informacje. Zaleca sie przenies¢ dane dotyczgce leczenia
na komputer po kazdym uzyciu urzgdzenia.

« Jesli pakiet baterii zostanie wyjety podczas pracy urzadzenia, dane dotyczace leczenia nie
bedg mogly zosta¢ prawidtowo zapisane. Jesli zachodzi potrzeba wyjecia pakietu baterii,

nalezy najpierw wytgczy¢ zasilanie, naciskajgc przycisk zasilania przez co najmniej 1 sekunde.

7.2.2 Przenoszenie danych dotyczacych leczenia
Dane dotyczace leczenia mozna przenies¢ za pomocg karty SD lub przesta¢ przez port IrDA. Za
pomocg karty SD mozna przenosi¢ wytgcznie catos¢ zapisanych danych wszystkich pacjentow,

natomiast dane pojedynczego pacjenta mozna przesta¢ wytgcznie za pomoca portu IrDA.

1. Kopiowanie danych leczenia na karte SD

@ Sformatowac karte SD na komputerze PC do formatu FAT (FAT16).
@ Otworzy¢ zaslepke gniazda karty SD na urzadzeniu i wozy¢ karte SD do gniazda.
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® Naciska¢ przycisk ,i” przez co najmniej 1 sekunde, gdy urzgdzenie jest w trybie gotowosci.
Urzadzenie przejdzie w tryb administratora z komendami gtosowymi.

@ Urzadzenie przedstawi podsumowanie ostatniego epizodu uzytkowania urzgdzenia
(catkowitg liczbe godzin ostatniego epizodu uzytkowania i liczbe podanych wstrzgséw
defibrylaciji).

® Urzadzenie przedstawi informacje gtosowg na temat wersji oprogramowania urzgdzenia.

® Po ustyszeniu komendy gtosowej wzywajgcej do przeniesienia historii leczenia nalezy
nacisng¢ przycisk ,i”, aby skopiowa¢ dane na karte SD.

Jesli w wewnetrznej pamieci urzagdzenia znajdujg sie dane dotyczace leczenia:

» Urzadzenie informuje, ze kopiowanie danych dotyczgcych leczenia na karte SD witasnie sie
rozpoczeto, i rozpoczyna kopiowanie danych.

» Gdy kopiowanie zostanie zakonczone, urzgdzenie przejdzie w tryb ustawien instrukcji RKO.
Patrz [Czes¢ 5.3: Ustawienia konfiguracji], aby znalez¢ szczegdty na temat ustawien
instrukcji RKO.

Jesli w wewnetrznej pamieci urzadzenia nie znajduja sie zadne dane dotyczace leczenia:
» Urzadzenie poinformuje uzytkownika, ze w pamieci nie ma danych dotyczacych leczenia

i przejdzie w tryb ustawien instrukcji RKO.

« Jesli plik zostat juz wczesniej przeniesiony na obecnie wykorzystywany komputer, urzgdzenie
poinformuje uzytkownika, ze w pamieci komputera znajduje sie juz taki sam plik. Nalezy
nacisng¢ przycisk Wstrzgs, aby nadpisac¢ istniejgcy na PC plik lub nacisngé¢ przycisk ,i”, aby
anulowac¢ kopiowanie pliku.

2. Przenoszenie danych dot. leczenia poprzez port IrDA

Dane mogg zosta¢ przeniesione na PC za pomocg oprogramowania zarzgdzania danymi (CU

Expert wersji 3.50 lub nowsza) dostarczonego przez producenta. CU Expert zapewnia funkcje

przeglagdania EKG i drukowania.

@D Umiesci¢ adapter IrDA tak, aby znajdowat sie naprzeciwko portu IrDA na urzadzeniu, jak
pokazano na ponizszej ilustracji.

@ Naciska¢ przycisk ,i” przez co najmniej 1 sekunde, gdy urzagdzenie jest w trybie gotowosci.

Urzadzenie przejdzie w tryb administratora z komendami gtosowymi.
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(® Urzadzenie przedstawi podsumowanie ostatniego epizodu uzytkowania urzgdzenia
(catkowitg liczbe godzin ostatniego epizodu uzytkowania i liczbe podanych wstrzgséw
defibrylaciji).

@ Urzadzenie przedstawi informacje gtosowg na temat wersji oprogramowania urzgdzenia.

® Po komendzie gtosowej zachecajgcej do przeniesienia historii leczenia, nalezy nacisngé
przycisk ,i”, aby przenies¢ dane.

Jesli w wewnetrznej pamieci urzagdzenia znajdujg sie dane dotyczace leczenia:

@ Urzadzenie zda raport gtosowy na temat catkowitej liczby danych dotyczacych leczenia
poszczegoélnych pacjentéw zapisanych w pamieci urzgdzenia.

@ Domyslnie mozliwe jest zapisanie danych dotyczgcych maksymalnie 5 epizodéw leczenia.
Pierwsze na liscie sg dane najnowsze.

(® Aby zmieni¢ kolejnos¢ kopiowania na komputer PC, nalezy nacisng¢ przycisk Wstrzgs, aby
zmieni¢ kolejnos$¢ na kopiowanie najnowszych na korncu, a nastepnie nacisng¢ przycisk ,,i”,
aby przenies¢ zaznaczone dane.

@ Uruchomi¢ program CU Expert na komputerze. Szczegétowe informacje dotyczgce
odbierania danych mozna znalez¢ w podreczniku do programu CU Expert.

® W ciggu kilku sekund urzadzenie zostanie podigczone do programu CU Expert i dane
zostang przeniesione automatycznie.

® Gdy kopiowanie zostanie zakonczone, urzadzenie przejdzie w tryb ustawien instrukcji RKO.
Patrz [Czes$¢ 5.3: Ustawienia konfiguracji], aby znalez¢ szczegéty na temat zmiany ustawien
instrukcji RKO.

Jesli w wewnetrznej pamieci urzadzenia nie znajdujg sie zadne dane dotyczace leczenia:
Urzadzenie poinformuje uzytkownika, ze w pamieci nie ma danych dotyczacych leczenia
i przejdzie w tryb ustawien instrukcji RKO.

0 PRZESTROGA

Odlegtos¢ pomiedzy portem IrDA na urzgdzeniu i adapterem IrDA nie powinna przekraczac
30 cm, przy kacie w granicach +15°. Z powodu wptywu Swiatta zewnetrznego na komunikacje
IrDA, nalezy takze w miare mozliwosci korzysta¢ z niej wewnatrz pomieszczen i z dala od

Swiatta fluorescencyjnego oraz zaréwkowego.
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8. Konserwacja

A OSTRZEZENIE
Nie wolno przerabia¢ urzgdzenia w zaden sposob.

8.1 Kontrola urzadzenia

Urzadzenie i-PAD CU-SP1 wyposazone jest w funkcje autotestowania. Urzadzenie
przeprowadza autotest natychmiast po witozeniu baterii i wytgcza sie po zakonczeniu testu

i okresowo wybudza sie, aby przeprowadzi¢ codzienny, cotygodniowy i comiesieczny autotest.
Aby rozpoczg¢ autotest baterii, nalezy wyjgc pakiet baterii i wtozy¢ go z powrotem. Patrz [Czes¢

9.1: Autotesty], aby znalez¢ wiecej informacji na temat tej procedury.

o PRZESTROGA

» Kontrolowa¢ urzgdzenie i-PAD CU-SP1 codziennie, aby upewnic¢ sie, ze stale jest gotowe do
uzycia na wypadek sytuacji nagtej. Sprawdzi¢ biezgcy stan urzgdzenia, baterii oraz elektrod
wyswietlany na wyswietlaczu (LCD) stanu.

» Patrz [Cze$¢ 9.2: Stan urzgdzenia], aby znalez¢ wiecej informacji na temat wyswietlacza

stanu.

8.2 Wymiana materiatéw

Gdy urzadzenie jest przechowywane, codziennie nalezy sprawdza¢ wskaznik poziomu baterii
oraz stan elektrod na wyswietlaczu stanu, aby upewni¢ sig, ze urzgdzenie jest stale gotowe do
uzycia na wypadek sytuacji nagtej. Nalezy wymieni¢ pakiet baterii, jesli sie wyczerpaty. Nalezy

wymieni¢ tez elektrody do defibrylaciji, jesli termin ich waznosci zostat przekroczony.

8.2.1 Pakiet baterii jednorazowych
Wymiana pakietu baterii jednorazowych
» Nalezy wymieni¢ pakiet baterii, kiedy ulegajg wyczerpaniu Patrz [Czes¢ 9: Rozwigzywanie
problemow], aby znalez¢ informacje nt. sprawdzania stanu baterii.
» Zuzyty pakiet baterii nalezy wyrzuci¢ w sposéb zgodny z lokalnymi przepisami dotyczgcymi
ochrony Srodowiska.

« Pakiet baterii jest jednorazowy. Nie nalezy go tadowac.
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Wymiana pakietu baterii jednorazowych
1. Nacisng¢ dzwignie na spodzie urzgdzenia i wyciggng¢ roztadowany pakiet baterii. Patrz

ilustracja ponizej.

A OSTRZEZENIE
Nalezy uzywac wytgcznie pakietéw baterii zalecanych i dostarczonych przez producenta.
Korzystanie z pakietow baterii innych niz zalecane i dostarczone przez producenta bedzie

skutkowaé nieprawidtowg pracg urzadzenia.

2. Wiozy¢ nowy pakiet baterii w kierunku oznaczonym strzatkg, etykietg skierowang w goére, jak

pokazano na ponizszej ilustracji.

@
A

CUSA110388
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0 PRZESTROGA

« Srodki bezpieczenstwa zwigzane z pakietem baterii

* Nie nalezy poddawac baterii dziataniu duzych sit.

* Nie nalezy podejmowac¢ préb otwarcia lub rozbicia pakietu baterii.

» Nie nalezy dopuscic¢, by pakiet baterii zetknat sie z otwartym ptomieniem lub gorgcymi
przedmiotami.

* Nie nalezy zwierac stykéw pakietu baterii.

* Trzymac poza zasiegiem dzieci.

» W przypadku jesli ciecz wydobywajgca sie z baterii dostanie sie do oka, natychmiast nalezy
przemyc¢ je wodg i zasiegng¢ porady lekarskie;.

* Nie nalezy przechowywaé pakietu baterii w warunkach bezposredniego nastonecznienia.

* Nie nalezy przechowywaé pakietu baterii w mokrym ani w bardzo wilgothym miejscu.

» Pozbywajac sie pakietu baterii, nalezy przestrzegac¢ lokalnych przepisow.

* Nie nalezy niszczy¢ ani spala¢ pakietu baterii.

* Nie wolno podejmowac¢ préb natadowania pakietu baterii jednorazowych.

8.2.2 Wymiana elektrod
» Nalezy codziennie sprawdzac¢ stan elektrod na wyswietlaczu stanu. Nie wolno
stosowac elektrod, ktérych termin waznosci uptynat.
» Sprawdzi¢, czy opakowanie elektrod nie zostato uszkodzone.
» Sprawdzi¢ kable wystajgce poza paczke pod katem wystepowania ewentualnych

nieprawidtowosci.

A OSTRZEZENIE
Z urzadzeniem i-PAD CU-SP1 nalezy uzywac wytgcznie elektrod zapewnianych przez

producenta. Korzystanie z elektrod innych niz okreslone przez producenta moze wptyng¢ na

skutecznosc¢ defibrylacii.
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Wymiana elektrod
1. Sprawdzi¢ date waznosci elektrod. Instrukcje sprawdzania daty waznosci przedstawiono na

ponizszych ilustracjach.

EXP.

“* MM/ YYYY

1234567890

Data waznosci znajduje sie na Data waznosci ma nastepujgcy format:
opakowaniu, po lewej stronie etykiety MM / RRRR
o tresci ,Multifunction Defibrillation RRRR - rok
ADULT PADS” (Wielofunkcyjne MM — miesigc

elektrody do defibrylacji dorostych).

2. Zuzyte lub przeterminowane elektrody powinny zosta¢ wymienione. Wyciggngc¢ ztgcze

elektrod i wyjac¢ elektrody ze schowka na elektrody, jak pokazano ponizej.

3. Wiozy¢ zigcze nowych elektrod do schowka na elektrody, a nastepnie wlozy¢ opakowanie

elektrod do schowka, jak pokazano ponize;.
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8.3 Czyszczenie urzadzenia i-PAD CU-SP1

Urzadzenie nalezy czysci¢ miekkg szmatka. Do czyszczenia zewnetrznej czesci urzgdzenia
mozna uzywac nastepujgcych srodkow czyszczgcych:

* Roztwér mydta i wody

» Rozcienczony chlorowy wybielacz (30 ml chlorowego wybielacza na litr wody)

« Rozcienczone srodki czyszczgce na bazie amoniaku

» Rozcienczony nadtlenek wodoru

0 PRZESTROGA

« Nie nalezy zanurza¢ produktu ani akcesoriéw w ptynach.

« Nalezy uwazag¢, aby zadne ptyny nie przedostaty sie do urzadzenia.

« Jesli urzgdzenie zostanie zanurzone w plynie, nalezy bezzwtocznie skontaktowac sie
z producentem lub autoryzowanym centrum serwisowym.

» Stosowanie duzej sity fizycznej lub poddawanie urzgdzenia wstrzgsom podczas czyszczenia
moze spowodowac uszkodzenie urzgdzenia.

» Do czyszczenia urzadzenia nie nalezy stosowac silnych detergentéw na bazie acetonu ani
srodkow o wlasciwosciach sciernych. Szczegdlnie dotyczy to filtra portu IrDA, ktéry moze
zosta¢ w ten sposéb uszkodzony.

» Nie nalezy stosowac¢ detergentéw zawierajgcych skfadniki o wlasciwosciach Sciernych.

» Nie nalezy sterylizowa¢ urzgdzenia i-PAD CU-SP1.

8.4 Pozbywanie sie urzadzenia

Urzadzenia CU-SP1 oraz akcesoriéw nalezy pozbywac sie w sposob zgodny z lokalnymi

przepisami.
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9. Rozwigzywanie problemow

9.1 Autotesty

W ponizszej tabeli zawarto liste autotestow przeprowadzanych przez urzadzenie.
Test baterii Przeprowadzany po wtozeniu pakietu baterii do urzgdzenia.
Test wykonaé:

» Przed rozstawieniem urzadzenia.

» Po kazdym uzyciu.

* Przy wymianie baterii.

« Gdy zaistniejg podejrzenia, ze urzadzenie jest uszkodzone.

0 PRZESTROGA

Nie nalezy uruchamiac¢ testu tuz przed wykorzystaniem urzgdzenia do
ratowania pacjenta z nagltym zatrzymaniem krgzenia, poniewaz test

wymaga czasu (okoto 20 sekund).

Jesli tuz przed przeprowadzeniem leczenia wlozony zostaje nowy pakiet
baterii, nalezy anulowac test w nastepujgcy sposob:

» Nacisng¢ przycisk zasilania.

» Poczekac, az urzgdzenie sie wylgczy (WYL.).

» Nacisng¢ przycisk zasilania ponownie, aby witgczy¢ urzadzenie (WL.).

Poza testowaniem systemow wewnetrznych podczas tego autotestu
urzgdzenie testuje takze nizej wymienione:
 Przycisk Wstrzgs oraz przycisk ,i” — po wtasciwej komendzie naciska¢
przyciski jeden po drugim.
« Stan elektrod do defibrylacji — urzgdzenie testuje stan potaczenia

(podtaczone czy nie) i date waznosci elektrod do defibrylacji.

Jesli nie wykryto btedow, na wyswietlaczu stanu pojawi sie symbol O
Jesli wykryto btad, na wyswietlaczu stanu pojawi sie symbol , a przycisk
. bedzie swieci¢ sie na czerwono. Gdy przycisk ,i” zgodnie z komendag
gtosowg zostanie nacisniety, urzadzenie zgtosi btgd i samoczynnie sie
wylgczy. Patrz [Czes¢ 9.3: Rozwigzywanie problemow], aby uzyskac wiece;j

informacji.
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Typ autotestu Opis

Test po Urzadzenie przeprowadza autotest diagnostyczny po wtgczeniu (WL.).
witgczeniu
urzgdzenia
Test Urzadzenie monitoruje wtasne dziatanie w czasie rzeczywistym.
wykonawczy
Okresowy Urzadzenie przeprowadza autotest diagnostyczny codziennie, co tydzieh
autotest i co miesigc. Okresowy autotest diagnostyczny sprawdza parametry
diagnostyczny | krytyczne urzadzenia (takie jak stan baterii i stan elektrod) oraz
integralno$¢ obwoddédw wewnetrznych urzgdzenia.

Jesli wynik autotestu urzgdzenia bedzie negatywny i urzgdzenie nie bedzie w stanie
przeprowadzi¢ defibrylacji, wyda instrukcje, by uzytkownik wymienit urzgdzenie, i rozpocznie
gtosowg instrukcje RKO. Aby sprawdzi¢ btad, nalezy wytgczy¢ urzadzenie, naciskajac przycisk
zasilania. Jesli nacisniesz i przytrzymasz przycisk ,i”, urzgdzenie wyda instrukcje gtosowa
zalecajgcg nacisniecie migajgcego na czerwono przycisku ,i”. Przyczyne wystgpienia btedu
mozna sprawdzi¢, postepujgc zgodnie z instrukcjami gtosowymi, naciskajgc przycisk ,i”. Patrz

[Czes¢ 9.3: Rozwigzywanie problemow], aby uzyskaé wiecej informac;i.

o PRZESTROGA

» Zaleca sie przeprowadzanie testu baterii wytgcznie w sytuacjach wymienionych w powyzszej
tabeli. Test baterii powoduje pobdr mocy i skréci zywotnosc¢ baterii, jesli bedzie wykonywany

czesciej, niz jest to niezbedne.
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9.2 Stan urzadzenia

Nastepujgce symbole opisujg stan urzadzenia:

Wskaznik

Opis

Wyswietlacz stanu

Dziatanie urzadzenia

Urzagdzenie dziata normalnie.

Uwaga

Wyswietlacz stanu

Dziatanie urzadzenia

Wystgpita awaria urzadzenia.

Wyswietlacz stanu

Wskaznik poziomu
baterii

E XO

Bateria jest catkowicie natadowana.

Wyswietlacz stanu

Wskaznik poziomu
baterii

=

Pozostato mniej niz potlowa mocy baterii.

Wyswietlacz stanu

Wskaznik poziomu
baterii

Pozostato mniej niz éwieré mocy baterii.

Wyswietlacz stanu

Wskaznik poziomu
baterii

Bateria jest prawie roztadowana.

Wyswietlacz stanu
Stan elektrod

Termin waznosci elektrod nie uptynie
W przeciggu najblizszych 3 miesiecy.

Wyswietlacz stanu
Stan elektrod

Termin waznosci elektrod uptynie w przeciggu
najblizszych 3 miesiecy.

Wyswietlacz stanu
Stan elektrod

oeoe [ H

Elektrody sg zuzyte lub przeterminowane.

pacjenta’”: Wyl

Wskaznik ,,Nie dotyka¢

Mozna dotykac¢ pacjenta.

Wskaznik ,,Nie dotykac¢
pacjenta”: Podswietlony

Nie nalezy dotykac pacjenta.

Podswietlony

Wskaznik detekcji RKO:

Wskazuje, ze RKO jest wtasnie wykonywana.

Wskaznik detekcji RKO: Miga

Wskazuje, ze RKO nie jest wykonywana lub
jest wykonywana w niewtasciwy sposob.

czerwono

Przycisk ,,i”: Miga na

Urzgdzenie wykryto btad.
Nacisng¢ przycisk ,i”, aby uzyskac wiecej
informacji.

Przycisk Wstrzas:

Miga na pomaranczowo

Urzadzenie jest gotowe do przeprowadzenia
defibrylacji.

Nacisngc¢ przycisk Wstrzgs, aby podac wstrzas.
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9.3 Rozwigzywanie probleméw

Urzagdzenie przedstawia swoj aktualny status za pomocg wskaznikéw stanu, sygnatow

dzwiekowych i/lub komend gtosowych. Szczegdty mozna znalez¢ ponizej:

9.3.1

Wskaznik/Komenda gtosowa

Wyswietlacz stanu
Dziatanie urzadzenia

Przyczyna

W urzadzeniu wystgpit
bfad.

Rozwigzywanie probleméw w trakcie pracy urzadzenia

Rozwiazanie

Natychmiast wymieni¢
defibrylator i wykona¢ RKO, jesli
zachodzi taka potrzeba.

Wyswietlacz stanu
Wskaznik poziomu
baterii

Bateria jest prawie
roztadowana.

Wt6z nowg baterie.

Wyswietlacz stanu
Stan elektrod

O 0X

Elektrody sg
przeterminowane.

Elektrody byty uzywane.

Wymien elektrode
samoprzylepng na nowa.

Sygnat gtosowy:
~otaba bateria”,
~Wi6z nowa baterie”.

Bateria jest prawie
roztadowana.

W16z nowg baterie.

Sygnat glosowy:
Fy g o g | ktw‘::l q Ztgcze elektrod jest Podtaczy¢ prawidtowo ztgcze
»rodigcez _e”e rody do rozigczone. elektrod.
urzadzenia”.
Sygnat gtosowy:
,Uzywanie elektrody Elektrody byly juz Wymien elektrode
samoprzylepnej .
o uzywane. samoprzylepng na nowa.
~Vymien elektrode
samoprzylepng na nowg”.
Sygnat gtosowy:
,Data waznosci elektrody
samoprzylepnej zostata Elektrody sg Wymien elektrode

przekroczona”,

~SNVymien elektrode
samoprzylepng na nowg”.

przeterminowane.

samoprzylepng na nowa.

Sygnat glosowy:

»Przycisnij elektrody mocno do
nagiej klatki piersiowej
poszkodowanego”.

Elektrody nie sg
prawidiowo
przymocowane do
skory.

Sprawdzi¢, czy elektrody sg
dobrze przymocowane do skéry
pacjenta.

Sygnat glosowy:
.Brak wstrzgsu”.

Elektrody nie przylegajg
prawidtowo do skéry
pacjenta.

Docisng¢ elektrody mocno do
skéry pacjenta.

Przed przymocowaniem elektrod
zgoli¢ owtosienie z klatki
piersiowej i zetrze¢ wilgoc.
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] Mimo Zze wymagana jest
S t gt :
Py gna. f osov:y. defibrylacja, przycisk Podaé wstrzas elektryczny przy
’(’j r];zg/ CIIS yvyvyo u1acy+ Wstrzags nie zostat kolejnej komendzie gtosowej,
e_', ry a(,;,Je hie zosta wcisniety w ciggu 15 naciskajgc przycisk Wstrzgs.
wcisniety”. sekund.

« Jedli problemu nie da sie rozwigzaé w trakcie sytuacji nagtej, nalezy wykonac ponizsze
zalecenia:
@ Jesli to mozliwe, szybko wymieni¢ defibrylator.
@ Jesli nie mozna wymienic¢ urzgdzenia, nalezy sprawdzi¢ stan pacjenta i wykona¢ RKO, jesli
wystepuje taka koniecznos¢. Nalezy stale monitorowaé stan pacjenta i wykonywa¢ RKO do

przyjazdu ekipy ratowniczej.

9.3.2 Rozwigzywanie problemoéw, gdy urzadzenie nie pracuje

Objaw Przyczyna Rozwigzanie
Btad systemu Nacisng¢ przycisk ,i” i przytrzymac

przez co najmniej 1 sekunde.
Urzgdzenie przechodzi w tryb
administratora.
Po przejsciu w tryb administratora

Wvéwietlacz urzadzenie wyda instrukcje gtosowg

stgnu »Nacisnij migajacy czerwony przycisk
»i”.

Dziatanie x

urzadzenia ) o
Nacisng¢ migajacy na czerwono
przycisk ,i”, aby urzadzenie ogtosito btad
systemu i powigzany kod btedu.
Informacje na temat kontaktu z nami
mozna znalez¢ w [Rozdziale 10: Serwis
urzgdzenia] i na stronie Jak sie z nami
skontaktowac.

Wyswietlacz o

stanu E Bateria jest

. prawie Wi6z nowg baterie.
Wsl-<azn|k B roztadowana.
poziomu baterii
o Elektrody sg

Wyswietlacz . o

stanu Q przeterminowane. | Wymien elektrode samoprzylepng na

Stan elektrod Elekirody byty nowa.

uzywane.

« Jedli problem nie zostanie rozwigzany lub brak zapasowych baterii, nalezy skontaktowac sie

z producentem (patrz [Rozdziat 10: Serwis urzadzenia] i strona Jak sie z nami skontaktowac.)
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10. Serwis urzadzenia

Gwarancja na urzadzenie

Nazwa urzadzenia Nazwa modelu

Imie i nazwisko
zamawiajgcego

Nr seryjny

Przedstawiciel
handlowy

Dystrybutor

« 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 wlasnego uznania, wymiany
wadliwego urzadzenia pod warunkiem, ze uzytkownik zwrdci nam urzadzenie, przesytajac je
nam lub autoryzowanemu przedstawicielowi firmy na swoj koszt.

« Postanowienia niniejszej gwarancji nie majg zastosowania, jesli urzgdzenie zostato
uszkodzone w wyniku wypadku lub niewtasciwego uzycia, lub w wyniku prac serwisowych lub
przerdbek wprowadzanych przez instytucje lub osoby inne niz firma CU Medical Systems, Inc.
i jej autoryzowani przedstawiciele. FIRMA CU MEDICAL SYSTEMS W ZADNYM WYPADKU
NIE JEST ODPOWIEDZIALNA ZA SZKODY POWSTALE W ZWIAZKU ZE STOSOWANIEM
URZADZENIA.

« Gwarancjg objete sg wylgcznie urzadzenia posiadajgce numery seryjne oraz dotgczone do
nich akcesoria. GWARANCJA NIE OBEJMUJE SZKOD FIZYCZNYCH WYNIKLYCH
Z NIEPRAWIDLOWEGO UZYTKOWANIA URZADZENIA LUB FIZYCZNEGO NADUZYWANIA.
Gwarancja nie obejmuje elementow takich jak kable i moduty pozbawione numeréw seryjnych.

Wylaczenie odpowiedzialnosci z tytulu gwarancji
Ponizsze okolicznosci wytgczajg odpowiedzialno$¢ producenta z tytutu gwaranciji:
» Serwisowanie przez nieupowazniony personel.
« Jedli 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,
powd6dz lub uderzenie pioruna.
» Awaria lub uszkodzenie powstate w wyniku skazenia srodowiska lub nieprawidtowego
napiecia.
» Uszkodzenie powstate w wyniku przechowywania w warunkach innych niz okreslone dla
urzgdzenia.
» Awaria zwigzana z zuzyciem srodkéw zuzywalnych.
« Awaria spowodowana przez dostanie sie piasku lub ziemi do wnetrza urzgdzenia.
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« Samowolnie zmieniono date zakupu, nazwisko klienta, nazwe dystrybutora, numer partii
lub inne wyszczegdlnione informacje.

» Z gwarancjg na urzgdzenie nie dostarczono dowodu zakupu.

« Stosowano akcesoria i czesci niezalecane przez producenta.

» Pozostate awarie lub uszkodzenia powstate w wyniku nieodpowiedniego korzystania

Z urzadzenia.

Serwis

» Urzadzenie i-PAD CU-SP1 moze by¢ serwisowane wytgcznie przez uprawniony personel.

« W trakcie okresu gwarancyjnego urzgdzenie i-PAD CU-SP1 bedzie serwisowane bezptatnie.
Po uptywie okresu gwarancyjnego koszty materiatow i ustugi serwisowej bedg pokrywane
przez uzytkownika.

« Jedli urzadzenie i-PAD CU-SP1 nie dziata prawidtowo, nalezy natychmiast przekaza¢ je do
autoryzowanego centrum serwisowego.

» Whnioskujgc o ustuge serwisowg, nalezy wypetni¢ ponizszg tabele.

Klasyfikacja urzadzenia Potautomatyczny defibrylator zewnetrzny
Nazwa urzadzenia i-PAD Numer modelu | CU-SP1
Numer seryjny Data zakupu
Przedstawiciel handlowy

Imie i nazwisko

Adres

Dane

uzytkownika

Nr kontaktowy

Zwiezty opis problemu

o PRZESTROGA

Jesli wystepuje problem z urzgdzeniem (z wyjgtkiem problemoéw z pakietem baterii i elektrodami
do defibrylacji), nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym centrum

serwisowym.
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Zatacznik

A. Protokét dziatan ratunkowych

[quczenie urzadzenia ]

v

Komenda gtosowa: ,Wezwij pomoc medyczng’.

>
€
4

NIE -»| Komenda gtosowa:

Elektrody podtaczone?

.Podtacz elektrody do urzadzenia®.

TAK

v

Komenda gtosowa: ,Tryb dla dorostych” lub ,Tryb dzieciecy”.

v

ELEKTRODY
Komenda gtosowa: ,Zachowaj spokdj i postepuj zgodnie z poleceniami gtosowymi”. ZAMOCOWANE

y

Komenda gtosowa: ,Usun odziez z klatki piersiowej poszkodowanego ”.

\ 4

Komenda gtosowa: ,Wyciggnij elektrody znajdujgce sie pod urzadzeniem”.

\4

Komenda gtosowa: ,Otwérz opakowanie z elektrodami”.

\ 4

Komenda gtosowa: ,Zapoznaj sie z ilustracjami na elektrodach”.

v

Komenda gtosowa: ,Odklej folie z elektrody oznaczonej 1. Przyklej elektrode
jak na ilustracji na nagg klatke piersiowg poszkodowanego”.

v

Komenda gtosowa: Odklej folie z elektrody oznaczonej 2. Przyklej elektrode
jak na ilustracji na nagg klatke piersiowg poszkodowanego”.

v

Komenda gtosowa: ,Przycisnij elektrody mocno do nagiej klatki piersiowej
poszkodowanego”.
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Komenda gtosowa: ,Nie dotykaj poszkodowanego”.

+Analiza rytmu serca — nie dotykaj poszkodowanego.”

v

i-PAD CU-SP1
wykrywanie/decyzja:
EKG do defibrylacji?

NIF

TAK

v

Komenda gtosowa: ,Defibrylacja zalecana”.

A

,Cofnij sie — nie dotykaj poszkodowanego”.

Komenda gtosowa:
.Defibrylacja niezalecana”.

»
>

tadowanie
Komenda gtosowa: [€—NIF

Ladowanie”.

ukonczone?

TAK
v
Komenda gtosowa: ,Teraz nacis$nij migajacy pomaranczowy przycisk defibrylacji”
.Rozpocznij defibrylacje”.

!

W ciggu 15
sekund przycisk

A 4

v
Komenda gtosowa:

Komenda gtosowa:

.Przerwij defibrylacje”.

.Przycisk wywotujacy defibrylacje
nie zostat wcisniety”.

|

Komenda gtosowa: ,Upewnij sig, ze wezwano pogotowie ratunkowe”.

!

Komenda gtosowa: ,Mozna dotykaé¢ pacjenta’.

A

Komenda gtosowa: ,Rozpocznij uciskanie klatki piersiowe;j”.

I
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v

Komenda gtosowa: ,Naci$nij migajgcy

niebieski przycisk ,i”, aby przekazac
wiadomos¢ gtosowg do resuscytacii”.

v

!

Komenda gtosowa: ,Ponowna
analiza rytmu serca za 2 minuty”.

NIF

W ciggu 15 sekund
przycisk:?

TAK

v

v

Komenda gtosowa: ,Ponowna

analiza rytmu serca za 1 minuteg”.

v

Komenda gtosowa: ,Ponowna
analiza rytmu serca za 40 sekund”.

v

Komenda gtosowa: ,Ponowna
analiza rytmu serca za 20 sekund”.

Komenda gtosowa: ,Umie$¢ dton na srodku klatki piersiowej”.

A 4

Komenda gtosowa: ,Umie$¢ druga dton na pierwszej dioni”.

Dorosty

h 4

;

Dorostv czv Pediatrvcznv?

Pediatryczny

\ 4

L Komenda gtosowa: ,Naciskaj mocno klatke piersiowg

w okreslonym cyklu na gteboko$é¢ 5 cm”.

Komenda gtosowa: ,Naciskaj klatke piersiowg
w okreslonym cyklu na gtebokos$¢ 5 cm”.

®

v

Komenda gtosowa: Komenda gtosowa:

.Rozpocznij ~Kontynuuj
uciskanie klatki uciskanie klatki

piersiowej”. piersiowej”.

\ 4

Komenda gtosowa: ,Dzwieki Iwyznaczajace rytm ucisniec¢”.

Y

Dorosty

\ 4

Dorosty czy
Pediatryczny?

Komenda gtosowa: ,Odchyl glowe do tytu,
zatkaj nos i rozpocznij oddechy ratunkowe”.

T

TAK

RKO jes
yykonywan

2

Pediatryczny

A 4

Komenda gtosowa: ,Zatkaj nos, odchyl

gtowe do tytu i rozpocznij podawanie

ptytkich oddechoéw ratunkowych”.

A

Komenda gtosowa: ,Sztuczne oddychanie”.

NIE
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B. Czesci i akcesoria

Aby zamowic czesci i akcesoria wymienne, nalezy poda¢ czes¢ i numery porzagdkowe

Z ponizszej tabeli.

B.1 Akcesoria standardowe

Nazwa Numer czesci Numer porzadkowy

Elektrody dla dorostych CUA1007S SP1-OA04

(jednorazowe)

Pakiet baterii jednorazowych CUSA1103BB SP1-OA03

(dtuga zywotnosé)

Instrukcja uzytkowania SP1-OPM-E-02 -

B.2 Akcesoria opcjonalne

Torba SP1-A-BAG-3010 SP1-OA01

Pakiet baterii jednorazowych CUSA1103BS SP1-0OA02

(standardowe)

Elektrody pediatryczne CUA1102S SP1-OA05

(jednorazowe)

Adapter IrDA IR-220LPLUS SP1-OA06

Oprogramowanie do PC CU Expert wersja 3.50 lub SP1-OA07
nowsza

Karta SD HD1-CARD-SD SP1-OA10

Czytnik kart SD

HD1-CARD-READER
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C. Opis symboli

C.1 Defibrylator i-PAD CU-SP1
Opis

Przycisk WL /WYL. zasilania

Przycisk ,i”

Przycisk WSTRZAS

SISIE)

A u Przetgcznik wyboru Dorosty/Pediatryczny

>8) (1-8)
D ¢

[ 0 N\

v Wskaznik ,Nie dotyka¢ pacjenta”
=9
TR

Wskaznik detekcji RKO

N>

-| /R\ |- sprzet odporny na defibrylacje, typ BF

Oznaczenie ogodlne ostrzezenia

Oznaczenie ogolne czynnosci obowigzkowej

Oznaczenie ogolne zakazu

@ Patrz podrecznik/ulotka

Oznaczenie CE; spetnia wymogi Dyrektywy dotyczgcej wyrobow
0470 medycznych 93/42/EWG z poprawkami.

C

m
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C.1 Defibrylator i-PAD CU-SP1 (ciag dalszy)

Symbol

SN

Opis

Numer seryjny

w

PRODUCENT

]

Data produkgciji

EC (REP

AUTORYZOWANY PRZEDSTAWICIEL WE WSPOLNOCIE
EUROPEJSKIEJ]

B

Odpady — sprzet elektryczny i elektroniczny
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C.2 Opakowanie urzadzenia i-PAD CU-SP1

Symbol Opis
B
a Stawia¢ maksymalnie 6 pudet jedno na drugim

Ta strong do gory

Utrzymywacé suche

Delikatne; moze sie pottuc

Nie stosowaé hakow

Zakres temperatury przechowywania: 0°C do 43°C (32°F do 109°F)

Oznaczenie CE; spetnia wymogi Dyrektywy dotyczgcej wyrobow
medycznych 93/42/EWG z poprawkami.

SN Numer seryjny
AUTORYZOWANY PRZEDSTAWICIEL WE WSPOLNOCIE
EC |REP
EUROPEJSKIEJ

PRODUCENT

Data produkcji

podlega recyklingowi
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C.3 Akcesoria
C.3.1 Pakiet baterii jednorazowych (CUSA1103BB, CUSA1103BS)

Symbol Opis

LiMnO: Bateria litowo-manganowa (dwutlenek)

Il

Prad staty

LOT Numer partii

Nie uszkodzi¢ baterii ani nie otwierac¢ jej obudowy

Nie zgniata¢ baterii

Odpady — sprzet elektryczny i elektroniczny

Data produkcji

PRODUCENT

Kierunek montazu baterii

Nie narazac¢ baterii na dziatanie bardzo wysokiej temperatury ani
otwartego ognia.

Nie pali¢ baterii.

Patrz podrecznik/ulotka

Plus; biegunowos¢ dodatnia

Minus; biegunowos$¢ ujemna

EE] P =LEIM®®

DATA Gniazdo danych
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C.3.2 Elektrody (CUA1007S, CUA1102S)

Symbol Opis
@ j/- ” Zakres temperatur: 0°C do 43°C(32°F do 109°F)
LOT Numer partii

Termin waznosci

Do jednorazowego uzytku; nie uzywaé ponownie

Patrz podrecznik/ulotka

Nie zwijac¢, nie zginaé.

:
®
@,

o

Nie zawiera lateksu

[LOT] 1234567890

[ Q5 MM/ YYYY

1

Etykieta z terminem waznosci i numerem partii

A

Uwaga: Patrz dotgczone dokumenty

Hé

Wskaznik kierunku instalacji elektrod

c € 0470

Oznaczenie CE; spetnia wymogi Dyrektywy dotyczgcej wyrobow
medycznych 93/42/EWG z poprawkami.

wl

Producent
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D. Stowniczek

1 RKO 1 RKO sktada sie z 5 cykli. (Gdy domysine ustawienie
urzgdzenia to 5 cykli)
1 Cykl Pojecie odnosi sie do 30 ucidnie¢ klatki piersiowej, po ktérych

nastepujg 2 oddechy, podczas RKO. (Gdy domysine
ustawienie urzgdzenia to [30:2])

Jesli okreslona zostanie liczba ucisnie¢ i oddechéw, cykl
zostanie wykonany zgodnie z wybrang procedurg. Patrz
[Czesc¢ 5.3: Ustawienia konfiguraciji], aby uzyskac
szczegotowe informacje na temat sposobu wprowadzania

ustawien.

Srodki $cierne

Substancja stosowana do wyostrzania i czyszczenia
powierzchni metalu, szkta, kamienia oraz drewna, na przykiad
papier scierny, proszek kwarcowy i pyt szklany. Nie nalezy

stosowac substancji Sciernych do czyszczenia urzgdzenia.

Dorosty

Pacjent dorosty to osoba w wieku powyzej 8 roku zycia lub

wazgca wiecej niz 25 kg.

Wytyczne dotyczace
RKO (2010)
Amerykanskiego
Towarzystwa

Kardiologicznego (AHA)

Zgodnie z domysInymi ustawieniami urzgdzenia
uzytkownikowi wydawane s3g instrukcje przeprowadzenia
RKO natychmiast po podaniu pojedynczego wstrzgsu
elektrycznego, zgodnie z Wytycznymi dotyczacymi RKO
(2010). Ponadto instrukcja RKO obejmuje 5 cykli uciskania
klatki i wentylacji w stosunku 30:2 (jesli 5 cykli po 30:2 to
domysine ustawienie urzgdzenia).

Jesli uzytkownik nie jest przeszkolony w zakresie wentylacji,
powinien wykonywac¢ wytgcznie uciskanie klatki piersiowe;.
Patrz [Czes$¢ 5.3: Ustawienia konfiguraciji], aby zdoby¢
informacje na temat ustawien RKO. Jesli potrzebne sg dalsze

informacje, nalezy skontaktowac sie z producentem.

Arytmia

Nieprawidtowy rytm serca.

Pakiet baterii

Jednorazowe baterie stanowigce Zrodto zasilania urzgdzenia

i-PAD CU-SP1.
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Pacjent z nagtym

zatrzymaniem krazenia

Pacjent wykazujgcy objawy nagtego zatrzymania krgzenia.
Urzadzenie powinno by¢ stosowane u pacjentow
wykazujgcych nastepujgce objawy: Brak reakgji, brak ruchu

i brak prawidtowego oddechu.

Port komunikacyjny

Port przez ktéry odbywa sie wysytanie i odbieranie danych

pomiedzy urzgdzeniem i komputerem PC.

Skraplanie Wilgo¢ skraplajgca sie na powierzchni wptywa niekorzystnie
na urzadzenie. Urzgdzenie powinno byé przechowywane
w suchym otoczeniu, pozbawionym nadmiernej wilgotnosci.
Tryb RKO Urzgdzenie zapewnia instrukcje przeprowadzania RKO

odtwarzang w momencie wstrzymania analizy EKG. Tryb
RKO urzadzenia jest zgodny z Wytycznymi dot. RKO
Amerykanskiego Towarzystwa Kardiologicznego z 2010 roku.
Patrz [Czes¢ 6.3, Krok 3: Wykona¢ RKO], aby uzyskac wiecej

informacji.

Defibrylacja

Procedura, w trakcie ktorej urzadzenie elektroniczne podaje
wstrzgs elektryczny do miesnia sercowego, gdy doszto do

nagtego zatrzymania krgzenia.

Ztacze elektrod do
defibrylacji

Ztgcze na urzadzeniu stosowane do podtgczania elektrod do

defibrylacji do urzadzenia.

Pakiet baterii

jednorazowych

Pakiet baterii jednorazowych stanowigcych zrodto zasilania

urzadzenia. Pakietu baterii nie wolno tadowac.

EKG

Skrot oznaczajacy elektrokardiogram. Zapis aktywnosci

elektrycznej serca wykrywanej przez elektrody do defibrylaciji.

Wstrzas elektryczny

Urzadzenie szybko taduje energie i wykonuje defibrylacje,

podajgc wstrzgs elektryczny.

Zel przewodzacy do

Powtoka pokrywajgca elektrody AED ufatwiajgca

elektrod przewodzenie sygnatow elektrycznych i energii elektrycznej
pomiedzy skorg pacjenta i elektrodami.

Biad Stan, w ktérym urzgdzenie nie dziata prawidtowo. Patrz
[Czes¢ 9.3: Rozwigzywanie problemow], aby uzyskac wiecej
informacji.

Miganie Stan urzgdzenia, w ktérym wskaznik miga.

52



Przycisk ,,i”

Przycisk stuzgcy do:

- sprawdzania ostatnich epizodéw uzytkowania urzadzenia,
- sprawdzania komunikatow o btedach,

- przesytania danych EKG i zdarzen,

- zmiany ustawien instrukcji RKO.

Port IrDA

Port komunikacyjny stuzacy do przesytania i odbierania
danych pomiedzy urzgdzeniem i komputerem osobistym.
Poniewaz port IrDA korzysta z promieni $wietlnych
(poczerwien), nalezy zadbac¢ o redukcje zaktdécen. Wiecej
informacji mozna znalez¢ w podreczniku do programu [CU

Expert].

Podswietlony

Stan urzadzenia, w ktérym wskaznik jest podswietlony.

Tryb pracy

Symbol O jest widoczny na wyswietlaczu stanu, gdy
urzadzenie jest wigczone, co wskazuje na jego poprawne

dziatanie.

Elektrody

Termin odnosi sie do (jednorazowych) elektrod do defibrylaciji.

Elektroda 1

Odnosi sie do elektrody mocowanej pod prawym
obojczykiem. Nalezy postepowac zgodnie z ilustracjg na
elektrodzie. (Moze zosta¢ zamieniona miejscami z elektrodg
2).

Elektroda 2

Odnosi sie do elektrody mocowanej na zebrach w dolnej
lewej czesci klatki piersiowej, tuz pod pachg. Nalezy
postepowac zgodnie z ilustracjg na elektrodzie (moze zostaé

zamieniona miejscami z elektroda 1).

Zlgcze elektrod

Ztgcze elektrod stosowane do podtgczenia elektrod do
urzadzenia i-PAD CU-SP1.

Program do PC CU
Expert
(CU-EX1)

Oprogramowanie PC stosowane do modyfikacji ustawien
urzgdzenia i-PAD CU-SP1 oraz zarzadzania danymi
dotyczgcymi leczenia. Informacje potrzebne do zakupu

programu mozna znalez¢ w zatgczniku Akcesoria.

Pacjent pediatryczny

Pacjent pediatryczny to osoba w wieku od 1 roku do 8 roku

zycia i wazaca mniej niz 25 kg.
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Przycisk zasilania

Zielony przycisk na przodzie urzadzenia. Urzgdzenie 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 przycisk zasilania zostanie nacisniety

w trakcie testu baterii, test baterii zostanie anulowany.

Urzadzenie Termin ten odnosi sie do pétautomatycznego defibrylatora
zewnetrznego (AED) i-PAD CU-SP1.
Warstwa Warstwa zabezpieczajgca zel przewodzacy pokrywajgcy

zabezpieczajaca

elektrody podczas przechowywania, znajdujgca sie¢ wewnatrz

elektrody paczki elektrod.

Karta SD Zewnetrzna karta pamieci, ktéra moze by¢ uzywana do
przechowywania danych dotyczacych leczenia (EKG
i zdarzen) pochodzacych z wewnetrznej pamieci urzadzenia.

Autotest Autotest diagnostyczny sprawdzajgcy poprawnosc dziatania
podsysteméw urzadzenia.

Wewnetrzne Urzagdzenie i-PAD CU-SP1 kieruje fadunki z kondensatora

roztadowanie

defibrylatora na obwody wewnetrzne urzgdzenia, jesli
przycisk Wstrzgs nie zostanie nacisniety albo jesli z powodu
zmiany w EKG pacjenta urzadzenie wykaze, ze pacjent nie

wymaga juz defibrylaciji.

Pétautomatyczny
defibrylator zewnetrzny
(AED)

Urzgdzenie podajace wstrzgs defibrylacji po analizie
i rozpoznaniu rytméw poddajacych sie defibrylaciji. Do
podania wstrzgsu wymagane jest dziatanie uzytkownika

w postaci nacisniecia przycisku WSTRZAS.

Przycisk Wstrzas

Przycisk, ktory nalezy nacisng¢, aby poda¢ wstrzas

elektryczny pacjentowi z nagtym zatrzymaniem krgzenia.

Tryb gotowosci

Tryb urzgdzenia i-PAD CU-SP1, w ktérym przycisk zasilania
jest w pozycji WYL., ale pakiet baterii znajduje sie
w urzgdzeniu. Jesli symbol O jest widoczny na
wysSwietlaczu stanu, gdy urzadzenie jest w trybie gotowosci,

urzgdzenie jest gotowe do uzytku w sytuacjach nagtych).

Migotanie komor

Migotanie komér (VF) to najpowazniejsze zaburzenie rytmu
serca. Komory serca drzg i serce nie jest w stanie pompowac

krwi, co skutkuje zatrzymaniem krgzenia.
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Czestoskurcz Czestoskurcz komorowy to przyspieszona akcja serca
komorowy biorgca poczatek w komorach serca. Rytm ten moze zagrozié

zyciu i wymaga szybkiej diagnostyki i leczenia.

My Odnosi sie do firmy CU Medical Systems Inc.
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E. Specyfikacja urzadzenia

Nazwa modelu: CU-SP1

Dane fizyczne

Kategoria
Wymiary
Waga

Otoczenie

Kategoria

Dane nominalne
260 mm x 256 mm x 69,5 mm (szer. x dt. x wys.)
2,4 kg (w tym pakiet baterii i elektrody)

Dane nominalne

0 Stan urzadzenia pracujacego (urzadzenie stosowane w sytuacjach nagtych)

Temperatura: 0°C ~43°C (32°F ~ 109°F)
Wilgotnosé: 5% ~ 95% (bez skraplania)

0 Stan urzadzenia w gotowosci (Urzadzenie przechowywane z elektrodami do defibrylaciji

i zamontowanym pakietem baterii — gotowe do uzytku w sytuacji nagtej).

Temperatura: 0°C ~ 43°C (32°F ~ 109°F)
Wilgotnosé: 5% ~ 95% (bez skraplania)

0 Stan urzadzenia w transporcie (samo urzadzenie, bez elektrod do defibrylacji ani pakietu

baterii)

o Wysokosé

Temperatura: -20°C ~60°C (-4°F ~ 140°F)
Wilgotnosé: 5% ~ 95% (bez skraplania)
0 do 15 000 stdp (praca i przechowywanie)
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Upadek

Wibracje

Uszczelnienie
Wytadowania
elektrostatyczne
Zaktécenia
elektromagnetyczne
(emitowane)
Zaktécenia
elektromagnetyczne

(odpornosc)

Wytrzymuje upuszczenie z wysokosci 1,2 metra i upadek na kazdg krawedz,
naroznik i powierzchnie

Praca: Zgodne z normg MIL-STD-810G Fig.514.6E-1, losowo

Tryb gotowosci: Zgodne z normg MIL-STD-810G Fig.514.6E-2, zmienna
czestotliwos¢ — swept sine (helikopter)

IEC 60529: IP55

Zgodne z normg IEC 61000-4-2:2008

Zgodne z limitami normy EN 60601-1-2:2007, metoda CISPR 11:2007,

Grupa 1, Klasa B

Zgodne z limitami normy EN 60601-1-2:2007, metoda IEC 61000-4-3:2010,
Poziom 3 (10 V/m 80 MHz do 2500 MHz)
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Defibrylator

Kategoria Dane nominalne
Tryb pracy Potautomatyczny
Krzywa e-cube dwufazowa (impuls trapezoidalny)

Energia wyjscia

150 J przy 50 Q obcigzeniu dla pacjenta dorostego
50 J przy 50 Q obcigzeniu dla dziecka

Sterowanie

tadowaniem

Sterowanie za pomocg zautomatyzowanego systemu analizy pacjenta

Czas tadowania

W ciggu 10 sekund od wydania komendy gtosowej ,Defibrylacja zalecana”.

Przechowanie energii |10 sekund, typowo |Korzystajgc z nowego, jednorazowego pakietu baterii

Czas tadowania

LiMnO2 (przy 20C)

11 sekund, typowo | Korzystajgc z nowego, jednorazowego pakietu baterii

LiMnO2, pomniejszonego o0 energie zuzytg w ciggu 15

wytadowan przy 200 J na wytadowanie. (przy 20C)

Czas od uruchomienia analizy rytmu Nowy pakiet baterii
(komenda gltosowa: ,,ANALIZA RYTMU SERCA — NIE 10 sekund, typowo (przy 20C)

DOTYKAJ POSZKODOWANEGO”.)

do gotowosci do wyladowania (komenda glosowa: ,,TERAZ
NACISNIJ MIGAJACY POMARANCZOWY PRZYCISK
DEFIBRYLACJI. ROZPOCZNIJ DEFIBRYLACJE”.)

Nowy pakiet baterii: 16 tadowanie: 11
sekund, typowo (przy 20C)

Czas od WL.. zasilania do gotowosci do wyladowania Nowy pakiet baterii: 16 tadowanie: 25
(komenda gtosowa: ,,TERAZ NACISNIJ MIGAJACY sekund, typowo (przy 20C)

POMARANCZOWY PRZYCISK DEFIBRYLACJI. ROZPOCZNIJ

DEFIBRYLACJE”.)

Wskaznik
zakonczenia

tadowania

e Komenda gtosowa ,Teraz nacis$nij migajgcy pomaranczowy przycisk defibrylacii.
Rozpocznij defibrylacje”.

e Migajacy przycisk Wstrzgs

e Sygnat dzwiekowy

Czas od RKO do
Wstrzasu

Co najmniej 6 sekund od ukonczenia RKO do podania wstrzasu

Roztadowanie

Natadowane urzadzenie roztadowuje energie (wewnetrznie roztadowuje energie
elektryczng) w nastepujgcych przypadkach:

e Gdy EKG zmienia sie w rytm niewymagajgcy defibrylacii.

o Gdy przycisk Wstrzgs nie zostanie nacisniety w ciggu 15 sekund od ukonczenia

fadowania.
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Defibrylator

Kategoria

Dane nominalne

e Gdy urzadzenie zostanie wytgczone przez naciskanie przycisku zasilania przez
co najmniej 1 sekunde.

o Gdy elektrody zostang odigczone od pacjenta lub ztgcze elektrod zostanie
odtgczone od urzadzenia.

e Gdy impedancja pacjenta wykroczy poza zakres defibrylacji (25 Q ~ 175 Q)

Defibrylacja

Wstrzgs zostanie podany po nacisnieciu przycisku WSTRZAS przy natadowanym
urzgdzeniu CU-SP1.

z cialem pacjenta

Izolacja pacjenta

Wektor o Elektrody dla dorostych sa w pozycji przéd-przod
defibrylacji o Elektrody pediatryczne sa w pozycji przod-tyt
Czesci Elektrody do defibrylacii

wchodzace Typ BF, odporne na defibrylacje

w kontakt

prad (A)

>

czas (ms)

Trapezoidalny impuls dwufazowy.

Krzywa defibrylacji jest automatycznie kompensowana do impedanc;ji klatki piersiowej pacjenta.

A = pierwsza faza

B = druga faza

C = przerwa miedzyfazowa

D = prad szczytowy
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Krzywa impulsu dla pacjentow dorostych (150 J)

Impedancja Czas trwania Czas trwania Prad . . Doktadnosé
Energia

pacjenta pigrwszej fazy .d.rugiej fazy szczytowy (dzule, J) e-nergii

(Omy, Q) - (milisekundy, ms) : (milisekundy, ms) : (A) (dzule, J)
25 2,4 2,4 64,5 147,8 150(x15%)
50 4.4 4.4 32,7 149,7 150(x15%)
75 6,3 6,3 22,5 151,5 150(+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%)

Krzywa impulsu dla pacjentéw pediatrycznych (50 J)

Impe(jancja Qzas trwania Czas .tryvania Prad e Dokladn_c_)é(:
pacjenta plgrwszej fazy .d.I’UgIEJ fazy szczytowy (dzule, J) e'nergu
(Omy, Q) : (milisekundy, ms) : (milisekundy, ms) : (A) - (dzule, J)

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

Pomiar EKG

Kategoria Dane nominalne

Odprowadzenie EKG Odprowadzenie Il

Charakterystyka 1 Hz do 30 Hz

czestotliwosciowa
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System analizy EKG
Kategoria

Funkcja

Zakres impedancji

Rytmy do impedancji

Rytmy nie do
defibrylacji

Procedura analizy

Czutosc¢ i swoistosé

Dane nominalne

Mierzy impedancje pacjenta i ocenia EKG pacjenta, aby ustali¢, czy rytm
poddaje sie defibrylaciji

250 do 175Q (defibrylacja nie zostanie przeprowadzona, jesli impedancja
pacjenta wykracza poza ten zakres).

Migotanie komor lub czestoskurcz komorowy

Rytmy EKG z wyfgczeniem migotania komor i czestoskurczu komorowego
Po wykryciu rytmu niewymagajgcego defibrylacji urzagdzenie zaleci
uzytkownikowi wykonanie RKO.

Nalezy przygotowac sie do przeprowadzenia defibrylacji z przerwa na
RKO, w zaleznosci od wyniku analizy.

Zgodne z wytycznymi ANSI/AAMI DF80 / IEC60601-2-4:2010

System analizy EKG - Test bazy danych EKG
90%
Klasa Minimalna Wielkos¢ . Decyzja— jednostronny
. i Cel o Decyzja— Zaobserwow .
rytmu Rytmy wielkos¢ . _ probki ) . brak o nizszy
L dziatania defibrylacja ) .| ane dziatanie )
EKG probki testu testu defibrylacji przedziat
ufnosci
0,
5 VF o duzej >90% 97,26%
< o 200 . 219 213 6 (213/219) 95%
o E amplitudzie czutos¢ czUtoSé
e s} >75% 81,02%
LL (1]
] Szybki VT* 50 . 137 111 26 (111/137) 76%
e czutosé czulos¢
Normalny minimum 599% 100%
(]
— rytm 100 istosd 100 0 100 (100/100) 97%
T swoistosé e
& zatokowy | (arbitralnie) swoistos¢
-
= AF, SB, SVT,
m 99,54%
o blok serca, 30 >95% '
] o | 219 1 218 (218/219) 98%
[a) zastepczy (arbitralnie) | swoistos¢ Swoistosé
8 PVC
w
> 95% 96,21%
Asystolia 100 o 132 5 127 (127/132) 93%
swoistos¢ swoistosé

* Czestoskurcz komorowy: mniej niz 150 bpm nie poddaje sie defibrylacji, wartosci wigksze lub réwne 150 bpm sa do

defibrylacji
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Dla ogdlnego wyniku krzywej EKG;

VFiVT Wszystkie pozostate rytmy EKG
Wstrzgs (A) 324 przypadki (B) 6 przypadkow
Bez wstrzasu ©) 32 przypadki (D) 445 przypadkow

Czuto$¢ urzadzenia dla rytméw do defibrylacji A/(A+C): 91.01% (324/356)

Rzeczywista wartos¢ predykcyjna dla urzadzenia to A/(A+B): 98.18% (324/330)

Czuto$¢ urzadzenia dla rytméw nie do defibrylaciji D/(B+D): 98.67% (445/451)

Wspdtczynnik wynikéw fatszywie dodatnich dla rytméw do defibrylaciji to B/(B+D): 1.33% (6/451)
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Elementy sterujace, wskazniki, komendy gtosowe

Kategoria

Elementy sterujace

Wyswietlacz stanu

Wskaznik

Gtlosnik

Sygnat dzwiekowy

Poziom baterii

Wskaznik niskiego

poziomu baterii

Komenda gtosowa

Dane nominalne

Przycisk zasilania, przycisk ,i”, przycisk Wstrzas, przetgcznik wyboru

Dorosty/Pediatryczny
Wyswietla stan urzgdzenia, poziom baterii i stan elektrod

Wskaznik ,,Nie dotykaé pacjenta”: Swieci sie, gdy defibrylator analizuje EKG
pacjenta lub przeprowadza defibrylacje.

Wskaznik potozenia elektrod: Miga, gdy defibrylator jest wigczony,

a elektrody nie sg podigczone do pacjenta; wytgcza sie, gdy elektrody zostang
podtgczone do pacjenta.

Wskaznik stanu ztgcza elektrod: Miga, gdy defibrylator jest wigczony,

a zlgcze elektrod nie jest podtaczone; jest podswietlony, gdy ztgcze elektrod
jest podigczone.

Wskaznik detekcji RKO: Jest podswietlony, gdy wykryta jest RKO; miga, gdy
RKO nie zostata stwierdzona.

Przycisk Wstrzas: Miga na pomaranczowo, gdy defibrylator jest natadowany
i gotowy do defibrylacji.

Niebieski przycisk ,,i”: Miga podczas udzielania instrukcji RKO, przenoszenia
historii leczenia i ustawiania trybu RKO.

Czerwony przycisk ,,i”: Miga po pojawieniu sie btedu.

Odtwarza instrukcje gtosowe. Urzadzenie CU-SP1 analizuje poziom dzwiekow
otoczenia podczas epizodu leczenia. Jesli poziom dzwiekoéw otoczenia jest
wysoki, gtosnos¢ komend gtosowych zostaje automatycznie zwiekszona, aby

byly dobrze styszalne dla uzytkownika.
Roézne rodzaje sygnatéw dzwiekowych

Poziom natadowania baterii jest automatycznie sprawdzany podczas

okresowych autotestow, autotestu przy wigczeniu i autotestu wykonawczego.

Wyswietlany na wyswietlaczu stanu, ogtaszany za posrednictwem komend

gtosowych i sygnalizowany poprzez migajgcy na czerwono przycisk ,,i”

Instrukcje przeznaczone dla uzytkownika w formie komend gtosowych.
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Autotest diagnostyczny

Automatyczny o Autotest przy wigczeniu urzgdzenia, autotest wykonawczy

o Autotesty codzienne, tygodniowe, miesieczne

Reczny Test baterii (przeprowadzany po zamontowaniu pakietu baterii do komory na

pakiet baterii na urzgdzeniu)

Pakiet baterii jednorazowych
Kategoria Dane nominalne

Rodzaj baterii 12 V DC, 2,8 Ah LiMnO., jednorazowe: standardowe

12 V DC, 4,2 Ah LiMnO., jednorazowe: dtuga zywotnosc

Pojemnos¢ Standardowe — co najmniej 50 wstrzgséw dla nowej baterii
lub 4 godziny pracy w temperaturze pokojowej (przy 20°C)
Dituga zywotnos¢ — co najmniej 200 wstrzasow dla nowej baterii

lub 8 godzin pracy w temperaturze pokojowej (przy 20°C)

Zywotnos$é w trybie Standardowe — co najmniej 3 lata od daty zamontowania, jesli urzadzenie
gotowosci (po wtozeniu jest przechowywane i konserwowane zgodnie z instrukcjami zawartymi
baterii) w tym dokumencie.
Dtuga zywotnos¢ — co najmniej 5 lata od daty zamontowania, jesli
urzadzenie jest przechowywane i konserwowane zgodnie z instrukcjami

zawartymi w tym dokumencie.

Zakres temperatur e Praca
Temperatura: 0°C ~ 43°C (32°F ~ 109°F)
e Przechowywanie
Temperatura: -20°C ~ 60°C (-4°F ~ 140°F)
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Elektrody do defibrylacji dla dorostych (CUA1007S)

Kategoria Dane nominalne
Typ Dorosty
Miejsce na elektrody 120 cm®

Catkowita 120 cm (wewnatrz opakowania: 95 cm, Poza opakowaniem:
Dtugos¢ kabla
25 cm)

Okres trwalosci 36 miesiecy od daty produkc;ji

Elektrody do defibrylacji pediatryczne (CUA1102S)

Kategoria Dane nominalne
Typ Pacjent pediatryczny
Miejsce na elektrody 46,43 cm?

Catkowita 120 cm (wewnatrz opakowania: 80 cm, Poza opakowaniem: 40
Dtugos¢ kabla
cm)

Okres trwatosci 30 miesiecy od daty produkgc;ji

Zapis i przesytanie danych

Kategoria Dane nominalne
IrDA Do komunikacji z komputerem PC
Pojemnosc¢ 5 epizodow leczenia, do 3 godzin kazdy

wewnetrznej pamieci

Karta SD Pamie¢ zewnetrzna. Dane moga zosta¢ skopiowane z pamigci wewnetrznej

na karte SD.
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F. Zgodnosé elektromagnetyczna

Wytyczne i deklaracja producenta — emisja elektromagnetyczna

Urzadzenie i-PAD CU-SP1 przeznaczone jest do uzytkowania w srodowisku

elektromagnetycznym opisanym ponizej. Odbiorca lub uzytkownik urzadzenia i-PAD CU-SP1

powinien upewnic sie, ze jest on uzywany we wtasciwym otoczeniu.

Warunki pola

migotania
IEC 61000-3-3

Test emisji Zgodnosé
elektromagnetycznego —wytyczne
Urzgdzenie i-PAD CU-SP1 wykorzystuje energie
pola radiowego (RF) wytacznie do swoich
Promieniowanie wewnetrznych funkgji. Dlatego tez jego emisja jest
radiowe Grupa 1 bardzo niska, podobnie jak niskie jest
CISPR 11 prawdopodobienstwo wystgpienia jakichkolwiek
zaktéceh w pracy pobliskiego sprzetu
elektronicznego.
Promieniowanie
radiowe Klasa B
CISPR 11 Urzgdzenie i-PAD CU-SP1 nadaje sie do
o ] stosowania we wszystkich budynkach, w tym
Emisje harmoniczne ) . .
Nie dotyczy budynkach mieszkalnych oraz bezposrednio
IEC 61000-3-2
podtaczonych do publicznej sieci zasilania o niskim
Wahania napieciu, ktéra zasila budynki uzywane w celach
napiecia/emisje ] mieszkalnych.
Nie dotyczy

/\ OSTRZEZENIE

 Urzadzenia i-PAD CU-SP1 nie powinno by¢ ustawiane na innych urzgdzeniach ani uzywane

w poblizu innych urzadzen.

Jesli jednak jest to konieczne, nalezy zweryfikowaé, czy urzadzenie i-PAD CU-SP1 bedzie

dziata¢ prawidtowo w konfiguracji, w jakiej zostanie uzyte.
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Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie i-PAD CU-SP1 przeznaczone jest do uzytkowania w srodowisku

elektromagnetycznym opisanym ponizej. Odbiorca lub uzytkownik urzadzenia i-PAD CU-SP1

powinien upewnic sie, ze jest on uzywany we wtasciwym otoczeniu.

Test odpornosci

Poziom testu normy
IEC 60601-1

Poziom
zgodnosci

Warunki pola
elektromagnetycznego — wytyczne

Wytadowania
elektrostatyczne
(ESD)

+ 6 kV kontakt

18 kV wyladowanie w

+ 6 kV kontakt

+8 kV
wytadowanie

Podtogi powinny by¢ drewniane,
betonowe lub pokryte ptytkami
ceramicznymi. Jesli podtogi pokryte
sg materiatem syntetycznym,

Pole magnetyczne
o czestotliwosci
pradu (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

IEC 61000-4-2 powietrzu W powietrzu wzgledna wilgotno$¢ powinna
wynosi¢ co najmniej 30%.
Szybko zmienne +2 kV dla linii
L G Jakos¢ gtdwnej sieci zasilania
zjawiska zasilajgcej ] o )
przejéciowelserie Nie dotvcz powinna spetnia¢ wymagania typowe
. , +1 kV dla linii yezy dla $rodowiska handlowego lub
impulséw - A .
wejSciowej/wyjsciowej szpitalnego.
IEC 61000-4-4
11 kV tryb réznicowy Jakos¢ gtownej sieci zasilania
Udar owinna spetnia¢ wymagania typowe
Nie dotyczy P i p wymag yp
IEC 61000-4-5 +2 kV tryb tgczny dla $rodowiska handlowego lub
szpitalnego.
<5 % Ur (>95%
zapad Ur) przez 0,5 Jakosc¢ gtownej sieci zasilania
Zapady napiecia cyklu powinna spetnia¢ wymagania typowe
zasilania, dla $rodowiska handlowego lub
krétkotrwate 40 % Ut (60% zapad szpitalnego. W przypadku
przerwy w zasilaniu | Ur) przez 5 cykli . koniecznosci statej pracy
. ., Nie dotyczy . .
lub zmiennosé wzmacniacza obrazu i-PAD CU-SP1
napiecia 70 % U+ (30% zapad w trakcie wystepowania przerw
zasilajgcego Ur) przez 25 cykii w dostawie pradu zaleca sig zasilanie
IEC 61000-4-11 wzmachiacza obrazu i-PAD CU-SP1
<5 % Ur (>95% za pomoca zasilacza UPS.
zapad Uy) przez5s
3 A/m 3 A/m Pola magnetyczne o czestotliwosci

sieci elektroenergetycznej powinny
by¢ na poziomie charakterystycznym
dla typowych srodowisk szpitalnych
lub komercyjnych.

UWAGA: Ut to napiecie pradu zmiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.
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Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie i-PAD CU-SP1 przeznaczone jest do uzytkowania w srodowisku

elektromagnetycznym opisanym ponizej. Odbiorca lub uzytkownik urzadzenia i-PAD CU-SP1

powinien upewnic sie, ze jest on uzywany we wtasciwym otoczeniu.

Test Poziom testu Poziom .
. . . | Warunki pola elektromagnetycznego — wytyczne
odpornosci | normy IEC 60601 | zgodnosci
Przenosne urzgdzenia komunikacyjne
wykorzystujace fale o czgstotliwosci radiowej nie
powinny by¢ uzywane w mniejszej odlegtosci od
jakiejkolwiek czesci urzadzenia i-PAD CU-SP1, w
tym kabli, niz zalecany dystans obliczony za pomoca
réwnania wiasciwego dla czestotliwosci nadajnika.
Zalecany dystans
Zaburzenia 3 Vrms 3 Vrms
przewodzone, | od 150 kHz do 80 g— 3,5, —
indukowane | MHz poza = [Lfl]‘" P
przezpolao  |pasmem ISM?
czestotliwosci
) ) 10 Vrms 10 Vrms
radiowej IEC 12
61000-4-6 od 150 kHz do 80 d= [_] ‘u'IF
MHz w pasmie V2
ISm?
Pole 10 VIm 10 V/Im
12
elektromagne- |80 MHz do 2,5 d = [—=]+W/P 80MHz~ 800 MHz
tyczne o GHz E1
czestotliwosci
diowel IEC 20 VIm 20 VIim -
radiowej
6100043 |80 MHzdo 25 d = [El]wiP 800 MHz ~ 2,5 GHz
GHz

gdzie symbol P jest maksymalng wyjsciowg mocg
znamionowg nadajnika w watach (W) deklarowang
przez producenta nadajnika, natomiast d oznacza
zalecang odlegtos¢ oddzielenia w metrach (m)®.
Natezenie pola pochodzgcego ze stacjonarnych
nadajnikéw RF, jak okreslono przez terenowe
badanie elektromagnetyzmu®, powinno by¢ nizsze od
poziomu zgodnosci w kazdym zakresie
czestotliwosci.”.

Interferencja moze wystapi¢ w poblizu sprzetu
majgcego nastepujgce oznaczenie:

()

UWAGA 1. Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzszy zakres czestotliwosci.
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UWAGA 2. Podane wskazéwki moga nie mie¢ zastosowania w niektérych sytuacjach. Na
propagacje fal elektromagnetycznych wptyw ma absorbcja i odbicia od struktur, przedmiotéw i
ludzi.

Pasma ISM (przemystowe, naukowe i medyczne) pomiedzy 150 kHz i 80 MHz to 6,765 MHz
% |do 6,795 MHz; od 13,553 MHz do 13,567 MHz; od 26,957 MHz do 27,283 MHz i od 40,66
MHz do 40,70 MHz.

Poziomy zgodnoéci w pasmie ISM od 150 kHz do 80 MHz i od 80 MHz do 2,5 GHz majg na
celu zmniejszenie prawdopodobiehstwa, ze przenosne/osobiste urzadzenia
radiokomunikacyjne spowodujg zaktocenia, je$li zostang przypadkowo przyniesione w poblize
pacjenta. Z tego powodu przy obliczeniach zalecanego dystansu dla nadajnikéw w tych
zakresach czestotliwosci stosuje sie dodatkowy wspoétczynnik 10/3.

Natezenia pola nadajnikéw stacjonarnych, takich jak stacje bazowe telefonéw radiowych
(komorkowych/bezprzewodowych) i radiotelefonéw, radiostacje amatorskie, radiostacje
krotkofalowe i FM, a takze stacje telewizyjne, nie mozna prognozowac teoretycznie z
trafnoscig pomiarowg. Aby oszacowac stan otoczenia elektromagnetycznego wynikajgcy z
aktywnosci statych nadajnikow fal radiowych, nalezy przeprowadzi¢ pomiar poziomu zaktocenh
elektromagnetycznych na miejscu. Jesli zmierzone natezenie pola w otoczeniu urzgdzenia i-
PAD CU-SP1 przekracza stosowny poziom zgodnosci radiowej, to nalezy nadzorowaé
urzadzenie i-PAD CU-SP1 pod wzgledem prawidtowosci dziatania. W przypadku wystgpienia
zaktocen w dziataniu konieczne moze by¢ podjecie dodatkowych srodkow, takich jak zmiana
orientacji lub potozenia urzgdzenia i-PAD CU-SP1.

4 | W przypadku zakresu czestotliwo$ci ponad zakresem od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola
powinno by¢ mniejsze od [V1] V/m.
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Zalecane odlegtosci pomiedzy przenosnymi i komoérkowymi urzagdzeniami
komunikacyjnymi a urzagdzeniem CU-SP1

Urzadzenie CU-SP1 jest przeznaczone do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym,

w ktorym zaktdcenia spowodowane promieniowaniem RF sg kontrolowane. Odbiorca lub
uzytkownik urzgdzenia i-PAD CU-SP1 moze przyczynic sie do zapobiezenia zaktibceniom
elektromagnetycznym, zachowujgc najnizszg zalecang odlegto$¢ pomiedzy przenosnymi
urzagdzeniami komunikacji RF (nadajnikami) a urzgdzeniem i-PAD CU-SP1, zgodnie

Z ponizszymi zaleceniami i maksymalng mocg wyjsciowg sprzetu komunikacyjnego.

Minimalna odlegto$¢ w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika [m]
150 kHz do 80 150 kHz do 80 | 80 MHz to 800 MHz 800 MHz do 2,5
Znamiono | MHz poza pasmem MHz w pasmie GHz
wa moc ISM ISM
wyjsciowa 3,5 12 12 23
nadajnika d=[—P d=[—]P d=[—1P d=[—1P
- 1] 5] = =
(W]
El= El= El= El=
V1 =3Vrms V2 =10 Vrms
10 V/im 20 VIim 10 V/m 20 V/im
0,01 0,12 0,12 0,12 0,06 0,23 0,12
0,1 0,37 0,38 0,38 0,19 0,73 0,36
1 1,17 1,20 1,20 0,60 2,30 1,15
10 3,69 3,79 3,79 1,90 7,27 3,64
100 11,67 12,00 12,00 6,00 23,00 11,50

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej nominalnej mocy wyjsciowej, ktérej nie wymieniono w
tabeli, zalecang odlegto$¢ d w metrach (m) mozna ustali¢ na podstawie rownania dla
czestotliwosci nadajnika, gdzie P oznacza maksymalng wyjsciowg moc nominalng w watach (W)
podang przez producenta.

UWAGA 1. Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma odlegto$¢ dla wyzszego zakresu
czestotliwosci.

UWAGA 2. Pasma ISM (przemystowe, naukowe i medyczne) pomiedzy 150 kHz i 80 MHz to
6,765 MHz do 6,795 MHz; od 13,553 MHz do 13,567 MHz; od 26,957 MHz do 27,283 MHz i od
40,66 MHz do 40,70 MHz.

UWAGA 3. Przy obliczeniach zalecanego dystansu dla nadajnikdw w zakresach czestotliwosci
od 150 kHz do 80 MHz i od 80 MHz do 2,5 GHz stosuje sie dodatkowy wspotczynnik 10/3, aby
zmniejszy¢ prawdopodobienstwo, ze przenosne/osobiste urzgdzenia radiokomunikacyjne
spowodujg zaktécenia, jesli zostang przypadkowo przyniesione w poblize pacjenta.

UWAGA 4. Niniejsze wytyczne moga nie znalez¢ zastosowania w kazdym przypadku. Na

propagacje fal elektromagnetycznych wptyw ma absorbcja i odbicia od struktur, przedmiotow i
ludzi.
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