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Introducere

Aceste Instructiuni de utilizare contin informatii necesare pentru utilizarea corecta a acestui dispozitiv.

Va rugam sa ne contactati cu privire la orice intrebari sau probleme legate de utilizarea dispozitivului care decurg din
informatiile gasite Tn aceste instructiuni de utilizare [Capitolul 9: Service dispozitiv].

Compania sau distribuitorul sau autorizat nu este responsabil pentru nicio vatamare suferita de utilizator sau
pacient din cauza oricarei neglijente aparente sau a utilizarii necorespunzatoare de catre utilizator.

in continuare,

Ldispozitiv” se refera la [CU-SP1]

»Noi" sau ,Noi” se referd la CU Medical Systems, Inc.

~Tampoane” se refera la electrozi de defibrilare,

.Pachet de baterii” se refera la un pachet de baterii de unica folosinta.

Aceste instructiuni de utilizare subliniaza procedurile de siguranta si precautiile pentru dispozitiv

utilizati folosind termenii de mai jos. Va rugam sa va familiarizati cu avertismentele, precautiile si

referintele mentionate in aceste instructiuni de utilizare pentru a utiliza dispozitivul in siguranta.

/\ WARNING

Conditii, pericole sau practici nesigure care pot duce la vatamari corporale grave sau pierderi

viata.

@cCAUTION

Conditii, pericole sau practici nesigure care pot duce la vatamari personale minore sau moderate,
deteriorarea dispozitivului sau pierderea datelor de tratament stocate in dispozitiv, Tn special daca

nu se iau masuri de precautie.

NOTICE

Folosit pentru a desemna elementele care sunt importante in timpul instalarii, exploatarii sau intretinerii

dispozitiv.



Prezentare generala

Va multumim ca ati achizitionat i-PAD CU-SP1. Acest dispozitiv poate fi utilizat eficient si in siguranta pentru
o perioada lunga daca va familiarizati cu instructiunile, avertismentele, precautiile si notificarile

continute Tn aceste instructiuni de utilizare Thainte de utilizare.

/\ WARNING

-Un defibrilator descarca socul electric cu tensiune si curent ridicat. Trebuie sa fii bine-
cunoasteti instructiunile, avertismentele si precautiile continute Tn aceste instructiuni pentru

Utilizare.

-Trebuie sa urmati instructiunile, avertismentele, atentionadrile si notificarile din aceste Instructiuni de utilizare
atunci cand utilizati acest dispozitiv.

-Producatorul nu va fi responsabil pentru nicio problema care implica dispozitivul
cauzate de neglijenta utilizatorului.

-Acest dispozitiv trebuie intretinut numai de producator sau de centrele sale de service autorizate.

-Daca Dispozitivul este destinat sa fie conectat la alte echipamente decat cele mentionate in acestea
Instructiuni de utilizare, contactati producatorul.

-Daca acest Dispozitiv nu functioneaza corect, contactati producatorul sau serviciul sau autorizat

centru.



1. Introducere

1.1 Descrierea dispozitivului

CU-SP1este un defibrilator extern semi-automat (AED) usor de utilizat, mic, usor si portabil si
care utilizeaza o baterie.

AED citeste automat electrocardiograma (ECG) a pacientului si determind daca este cardiac
a avut loc o oprire care necesita defibrilare, astfel incat atat profesionistii medicali, cat si
publicul larg il poate opera cu usurinta. Stopul cardiac poate aparea oricand oricui, oriunde
Si poate ameninta viata pacientului daca RCP corespunzatoare si/sau soc electric cu a

defibrilatorul nu se aplica in cateva minute.

i-PAD CU-SP1 este un defibrilator extern semi-automat (AED). Daca este conectat la un pacient,
i-PAD CU-SP1 dobandeste si analizeaza automat electrocardiograma (ECG) a

pacient pentru prezenta fibrilatiei ventriculare sau a tahicardiei ventriculare (cunoscuta si ca
ritmuri socabile). Daca este detectat un ritm socabil, dispozitivul se incarca automat.

Socul de defibrilare este eliberat atunci cand apasati butonul SOC.

i-PAD CU-SP1 este usor de utilizat. Va ghideaza pe parcursul unei operatiuni de salvare folosind vocea

prompturi si indicatoare (LED si indicatori grafici).

i-PAD CU-SP1 este mic, usor, foarte portabil si alimentat de la baterie. Este foarte potrivit pentru

utilizarea in medii publice, in afara spitalului.
1.2 Utilizare indicata
Thei-PAD CU-SP1este indicat pentru utilizare la pacientii care prezinta simptome de stop

cardiac brusc (SCA) cu toate urmatoarele semne:

a) Nicio miscare si niciun raspuns cand este scuturat

b) Fara respiratie normala
Nu utilizati i-PAD CU-SP1 la pacientii care prezinta oricare dintre urmatoarele semne:

a) Miscarea sau raspunsul la agitare

b) Prezenta unei respiratii normale



1.3 Utilizatori vizati
Thei-PAD CU-SP1este destinat utilizarii in sau in afara spitalului de catre personalul de ingrijire de urgenta sau

profesionistii din domeniul sanatatii sau profani. Producatorul recomanda utilizatorilor sa se antreneze pe

utilizarea dispozitivului.

1.4 Protocol local

Va rugam sa contactati autoritatea locala de sanatate pentru informatii despre cerintele de proprietate si

utilizarea defibrilatoarelor.

1.5 Informatii suplimentare

Va rugam sa contactati CU Medical Systems, Inc. sau distribuitorii sai locali pentru orice informatii suplimentare

pe i-PAD CU-SP1.



2. Caracteristicile dispozitivului
Starea comutatorului de selectie pentru adulti/pediatrii LCD

Conector placute de defibrilator
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¢ Compartiment de depozitare pentru tampoane
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Indicator pentru pacient care nu se atinge

Indicator de detectare a RCP

Indicator de stare a conectorului tamponului

Indicatori de pozitie a placutelor
Buton de alimentare

Selectie Adult/Pediatric Buton de soc

Capacul comutatorului

Portul IrDA

Port card SD

Pachet de baterii
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Buton de alimentare

i-Buton

LCD de stare

Buton de soc

Adult/Pediatric

Comutator de selectie

Adult/Pediatric
Comutator de selectie

Acoperi

Tampoane de defibrilatoare

Conector

Conector placute

Indicator de stare

Pozitia placutelor

Indicatori

Nu-Atingeti-Pacient

Indicator

Porneste sau opreste dispozitivul. (Cand dispozitivul este pornit, o culoare verde

LED-ul este aprins)

-Raporteaza utilizarea dispozitivului (numarul total de ore de la ultima utilizare
si numarul de socuri)

-verifica versiunea S/W

-descarca evenimente si date ECG prin IrDA si SD
Card

-seteaza modul CPR (numarul de compresii,
respiratii si cicluri; rata de compresie pe minut; facand o pauza
timp; ghid detaliat pornire/oprire)

-si verifica erorile

Afiseaza starea curentd a dispozitivului, bateriei si placutelor.

Ofera soc de defibrilare atunci cand este apasat in timp ce clipeste
portocale.

Selecteaza modurile Adult/Pediatric.

Acopera comutatorul de selectie pentru adulti/pediatrii pentru a preveni

comutare accidentala.

Se conecteaza cu conectorii placutelor.

Indica starea conexiunii placilor de defibrilator

conector.

Indica pozitia tampoanelor pe pacient.

Avertizeaza cand nu trebuie sa atingeti pacientul.

11



Detectarea RCP

Indicator

Pachet de baterii

Portul IrDA

Card SD (extern

Memorie) Port

Depozitare tampoane

Compartiment

Indica performanta RCP asupra pacientului.
(Indicatorul este aprins daca se efectueaza RCP si clipeste daca RCP
nu se executa)

Sursa de alimentare de unica folosinta a dispozitivului.

Transmite si primeste date de tratament intre dispozitiv
si un computer personal.

Port pentru copierea inregistrarilor dispozitivului pe un card SD.

Depune tampoane.

12



3. Pregatirea pentru utilizare

3.1 Continutul pachetului standard

Urmatoarele sunt continutul pachetului standard al acestui dispozitiv

"Ab‘

i Tiedcs Syaiims. oc.

CU-SP1 Defibrilator extern semi-automat

l EEEREEEE “e'y Pack | agel cu Medical Systems, Inc.

130-1, Don an. mak-e
— Ganqnnnrdo Korea
Do hitp://www.cug1.com
42Ah MADE IN KOREA

C€ um G‘- CU Medical Systems, Inc.

CUSA11038B

1 pachet de baterii (de unica folosinta)

[ /= Y)W 9] AED
Ir/AL _CuU-sP1

Intelligent Public Access Defibrillator

\ @: cu Medical systems, Inc.

Instructiuni de utilizare

o= PADS |

a- CU Medical Systems, Inc.

Instructions A100
Step-1

.
Tear open the packaging of the pads. Remove the pads from the packaging
(Note: The pads are attached to a single liner)
Step-3 Step-4

e N

N\ J
Peel off the pads from the liner one by one. Attach the pads to the patient.

As each pad is peeled off, See the illustration at the back of

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

L] o] [&] @ [ ] B 2

1 pachet de tampoane pentru adulti (de unica folosinta)

Va rugam sa contactati producatorul pentru consumabile de schimb (consultati [Anexa B: Piese si

Accesorii] din aceste Instructiuni de utilizare).
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/\ WARNING

-Trebuie doar piesele si accesoriile recomandate si aprobate de CU Medical Systems, Inc
poate fi utilizat cu i-PAD CU-SP1. Utilizarea de piese si accesorii neaprobate poate compromite

siguranta si eficacitatea i-PAD CU-SP1.

NOTICE

-Se recomanda acumulatori si placute suplimentare.

3.2 Configurarea i-PAD CU-SP1
Efectuati urmatoarele pentru a configura i-PAD CU-SP1

@ Deschideti pachetul si verificati daca acesta contine toate articolele enumerate in lista de ambalare.

@ Familiarizati-va cu caracteristicile dispozitivului, consultati [Capitolul 2: Caracteristicile dispozitivului] din

aceste Instructiuni de utilizare.

® Introduceti acumulatorul in compartimentul bateriei de pe dispozitiv, asa cum se arata in figura

de mai jos.

Pe masura ce acumulatorul este introdus, dispozitivul incepe un autotest. Daca starea dispozitivului este normalg, O
este afisat pe ecranul LCD de star ac@sau estd afisat pe ecranul LCD de stare dupa auto-

test, va rugam sa consultati [Capitolul 8: Depanare] din aceste instructiuni de utilizare.
@ Daca aveti o husa de transport, va rugam sa depozitati Tn siguranta dispozitivul in husa de transport. Daca doriti

pentru a achizitiona husa de transport, va rugam sa ne contactati, consultati [Anexa A: Accesorii] din

aceste Instructiuni de utilizare.
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® Consideratii privind depozitarea si intretinerea:

® Consultati [Sectiunea 6.1: Stocarea dispozitivului] pentru instructiuni adecvate de stocare a dispozitivului.

*® Cand dispozitivul este depozitat, verificati periodic ecranul LCD de stare pentru a va asigura ca dispozitivul
este n stare buna.

* Depozitati CU-SP1 in conformitate cu protocolul local de prim ajutor in caz de urgenta.

* Depozitati dispozitivul intr-o locatie usor de accesat, unde LCD-ul de stare poate fi verificat periodic si
alarmele sale tehnice pot fi auzite cu usurinta (de exemplu, alarma la baterie descarcata sau alte
probleme cu dispozitivul).

® De asemenea, se recomandad amplasarea unui telefon de urgenta langa zona de depozitare a dispozitivului, astfel
incat serviciile medicale de urgenta sa poata fi apelate cu usurinta in timpul situatiilor de urgenta.

® Pastrati accesoriile impreuna cu dispozitivul in husa de transport a dispozitivului pentru un acces usor si

rapid.

/\ WARNING

-Interferenta electromagnetic3 poate afecta performanta dispozitivului.in timp ce dispozitivul este in
uz, acesta trebuie tinut departe de dispozitivele care provoaca interferente electromagnetice.
Dispozitivele care pot provoca astfel de interferente includ motoare, echipamente cu raze X, transmitatoare radio,
si telefoane mobile. Consultati [Anexa E: Compatibilitate electromagnetica] din aceste instructiuni pentru
Utilizati pentru mai multe informatii.

-Utilizarea de accesorii sau cabluri, altele decat cele mentionate Tn aceste instructiuni de utilizare, poate creste
radiatia electromagnetica de la dispozitiv sau poate reduce puterea electromagnetica a dispozitivului.
imunitate. Numai accesoriile si cablurile care sunt autorizate de producator ar trebui sa fie

utilizat cu i-PAD CU-SP1.

15



4. Cum se utilizeaza i-PAD CU-SP1

4.1 Lantul de supravietuire
Daca credeti ca sunteti martor la un stop cardiac brusc, efectuati
lant de actiuni recomandat de Asociatia Americana a Inimii (AHA) in lantul sau de supravietuire

raspuns de urgenta la stop cardiac brusc.

1 2 3 4 5

1. Recunoasterea si activarea imediata a sistemului de raspuns n caz de urgenta.
* Verificati raspunsul atingand victima pe umar si strigand la victima.
® Activati sistemul comunitar de raspuns in caz de urgenta (de ex. sunati la 911 sau serviciul echivalent din
localitatea dvs.)
2. RCP precoce
* Efectuati RCP.
3. Defibrilare precoce
® Utilizati acest dispozitiv (i-PAD CU-SP1).
Utilizarea acestui dispozitiv poate fi rezumata in 3 pasi:
Dupa apasarea butonului de pornire,
Pasul 1: Asezati tampoanele pe pacient.
Pasul 2: Apasati butonul de soc daca dispozitivul v-a solicitat.
Pasul 3: Efectuati RCP.
4. Suport eficient de viata avansat - Efectuati ingrijire avansata pentru a restabili spontan
circulatie.
5. Asistenta integrata post stop cardiac - Transferul pacientului la o institutie medicala sau a

instalatie specializata

NOTICE

-Daca gasirea si/sau operarea defibrilatorului necesita timp, monitorizati starea pacientului pana cand

defibrilatorul este disponibil, efectuati RCP daca este necesar.
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4.2 Pregatirea pentru defibrilare
@ Setati comutatorul de selectie pentru adulti/pediatrii pentru a se potrivi cu victima.

Victima adulta

« Deschideti capacul comutatorului

CU Medical Systems, inc.

Copil victima (victima are sub 25 kg sau 8 ani)
Daca dispozitivele pediatrice sunt atasate, i-PAD CU-SP1 isi regleaza automat defibrilarea
iesire de energie pentru defibrilarea pediatrica indiferent de pozitia Adultului/Pediatric

Comutator de selectie (adica iesirea va fi pediatrica chiar daca comutatorul de selectie este setat pe adult)

Daca nu exista tampoane pediatrice pentru pacientul pediatric, pot fi utilizate tampoane pentru adulti. Asigurati-va ca
Comutatorul de selectie pentru adulti/pediatrii este setat pe modul Pediatric. Dacd comutatorul nu a fost inca setat,
mutati-l in modul Pediatric asa cum se arata in figurile de mai jos

« Deschideti capacul comutatorului

CU Medical Systems, inc.

17



« Setati comutatorul in modul de defibrilare pediatricd, asa cum se arata in imaginea urmatoare

CU Medicai Systems, inc.

Daca o victima tanara are peste 25 kg sau 8 ani sau daca nu sunteti sigur de greutatea exacta sau
varsta:

* NU INTARZIATI TRATAMENTUL

« Setati comutatorul de selectie pentru adulti/pediatrii in modul Adult.

* Folositi tampoanele pentru adulti.

/\ WARNING

-Nu efectuati niciodata defibrilarea in modul pediatric unui pacient care fie este mai greu de 25 kg, fie

mai vechi de 8 ani. Asigurati-va ca tasta glisanta pentru modul Adult/Pediatric este asa cum se arata pe

fund.
@I &
>8) (1-8)

-Puteti comuta comutatorul de selectie pentru adulti/pediatri inainte sau dupa pornirea i-PAD CU-

SP1. Cu toate acestea, modul de defibrilare ar trebui schimbat Thainte de a plasa tampoanele pe dispozitiv
pacient. Odata ce placutele sunt la locul lor, nu mai puteti schimba modul de defibrilare.
Cand modul este selectat corect, energia de defibrilare este setata la o valoare pentru adulti (150 J)

sau valoare pediatrica (50 J).

@ Porniti dispozitivul apdsand butonul de pornire.

Cand porneste alimentarea, se intampla urmatoarele:
-beep-ul va emite un bip timp de 1 secunda
-Instructiuni vocale: ,Apelati acum serviciile medicale de urgenta”
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® Scoateti hainele de pe pieptul pacientului.

@cAauTiON

-Timpul este esential pentru pacientul cu stop cardiac. Rupeti sau taiati hainele daca va fi nevoie sa le indepartati
timp.
-Uscati pielea pacientului astfel Incat tampoanele sa adere bine pe piept. Rade parul pe piept daca

necesar.

@ Scoateti pachetul de tampoane din compartimentul de depozitare a tampoanelor din partea de jos a tampoanelor

dispozitiv.
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@ Scoateti tampoanele din pachetul de tampoane.

@ Consultati imaginile de pe ambele placi.

Tampoane pentru adulti

Tampoane pediatrice

@ CAUTION

-Materialul adeziv de pe tampoane incepe sa se usuce imediat ce ambalajul este deschis. Utilizare
imediat dupa deschidere. Consultati [Sectiunea 6.2: Intretinere] din aceste instructiuni de utilizare

pentru proceduri cu privire la verificarea datei de expirare a placutelor si intretinerea placutelor.
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4.3 Defibrilare in modul Adult
Pasul 1: Asezati tampoanele pe pacient.
@ Eliminatampon 1de pe cdptuseala unica si lipiti tamponul de partea superioara a toracelui pacientului, asa cum se arata mai

jos.

jos.

(® Daca dispozitivul detecteaza conexiunea cu pacientul dupa asezarea tampoanelor, urmati vocea

instructiunile dispozitivului.

NOTICE

-Defibrilarea se poate face chiar daca placutele sunt inversate. Daca locatiile pad-urilor sunt schimbate,
urmati instructiunile vocale urmatoare fara a schimba directiile pad-urilor. Este mai important sa
incepeti defibrilarea cat mai curand posibil.

-in cazul in care tamponul nu ader3 bine, verificati daca partea adeziv a placutelor este uscat. Fiecare

tamponul are un gel adeziv. Daca gelul nu adera bine, inlocuiti-l cu tampoane noi.

/\ WARNING

-Asigurati-va ca pacientul nu se afld pe o suprafatd umeda atunci cand efectuati defibrilarea. Daca pielea pacientului este

umed, uscati pielea Tnhainte de a utiliza dispozitivul.
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Pasul 2: Apasati butonul de soc daca vi se spune.

Dispozitivul achizitioneaza si analizeaza ECG-ul pacientului imediat dupa ce a fost conectat. The
dispozitivul va va indica sa nu atingeti pacientul prin aprinderea intermitent a indicatorului ,,Nu atingeti pacientul”.
si prin emiterea promptului vocal: ,Nu atingeti pacientul, analizand ritmul cardiac”. Dupa

analizand ECG, dispozitivul va determina daca pacientul are nevoie sau nu de defibrilare.

/\ WARNING

-Nu miscati si nu atingeti pacientul in timpul analizei ECG.

Daca pacientul are nevoie de defibrilare, dispozitivul va face urmatoarele:
Dispozitivul anunta ca este necesar un soc de defibrilare si va indica sa tineti departe

de la pacient.

@cAuTiON

-In timp ce dispozitivul se incarcd dupa ce este detectat un ritm socabil, ECG-ul pacientului este
continuu dobandite si analizate. Dispozitivul se dezarmeaza singur daca ritmul ECG se schimba in
un ritm care nu poate fi socat inainte de livrarea socului.

Cand este incarcat, dispozitivul activeaza urmatorii indicatori in secventa:

-bip continuu in timp ce butonul de soc clipeste in portocaliu.

\ ¢ -dispozitivul va indica sa apasati butonul de soc portocaliu intermitent;
~ ~ ~
-@ = ar trebui sa apasati butonul de soc in acest moment.
" ~
N\

Cand butonul de soc este apasat, dispozitivul elibereaza pacientului un soc de defibrilare. Daca

defibrilarea este efectuata corect, dispozitivul raporteaza ca a fost livrat un soc electric.

Dupa administrarea socului, dispozitivul indica faptul ca puteti atinge pacientul si modul CPR

Indicatorul este aprins. Apoi, porneste instructiunile vocale pentru CPR.

Daca butonul de soc care clipeste nu este apasat in 15 secunde, dispozitivul va anula socul

livrarea si dezarmarea. Apoi, dispozitivul emite instructiuni CPR.
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Daca pacientul nu are nevoie de defibrilare, dispozitivul va face urmatoarele in secventa:
+ aparatul anunta ca pacientul nu are nevoie de soc de defibrilare si ca este posibil
atinge pacientul.
* indicatorul mod CPR este aprins.

* porneste instructiunile vocale pentru RCP.

/\ WARNING

-Nu atingeti (dvs. sau oricine altcineva) pacientul in timpul administrarii socului.
-Inainte de defibrilare, asigurati-va cd nu exista niciun contact intre 1 si 2 de mai jos, care ar putea
ofera cai nedorite pentru curentul de defibrilare.
« corpul pacientului (cum ar fi pielea expusa sau capul sau membrele), fluide conductoare (cum ar fi gelul),
sange sau solutie salina

* obiecte metalice (cum ar fi cadrul de pat sau targa)

@ CAUTION

-in timp ce analizati ECG, mentineti pacientul nemiscat si minimizati miscarile din jurul pacientului. Do
nu atingeti pacientul si tampoanele in timp ce indicatorul ,,Nu atingeti pacient” este pornit. Zgomot electric
(interferenta) poate intarzia analiza ECG.

-Ca masura de siguranta, dispozitivul nu va emite un soc pana la SOC portocaliu intermitent
butonul este apasat. Daca butonul SHOCK nu este apasat in 15 secunde de la voce
instructiuni de a apadsa butonul SHOCK, dispozitivul se va dezarma singur (elimina energia de soc
in sarcina sa internad) si va va instrui sa va asigurati ca serviciile medicale de urgenta au
fost chemat. Dispozitivul va va instrui apoi sa incepeti RCP.

-In timpul defibrilarii, deconectati alte echipamente electrice medicale care nu au defibrilare.
probe aplicate de la pacient.

-Daca dispozitivul functioneaza defectuos in timpul unei operatiuni de salvare, acesta va va instrui sa obtineti un inlocuitor
defibrilator si va incepe instructiunile vocale pentru RCP. Sa se efectueze RCP pana la

defibrilatorul de Tnlocuire este gata de utilizare.
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Pasul 3: Efectuati RCP.

Efectuati RCP atunci cand i-PAD CU-SP1 va solicita sa faceti acest lucru.

In mod implicit, CU-SP1 oferd instructiuni vocale pentru CPR in timpul pauzei pentru CPR dupa un soc
livrare. Cand sunt necesare instructiuni vocale pentru CPR in afara setarii implicite, apasati tasta

butonul i-Button albastru intermitent timp de cel putin 15 secunde.

[Metoda CPR]

1. Punct de compresie

Asezati calcaiul mainii in mijlocul pieptului pacientului intre mameloane (care este

jumatate inferioara a sternului) si puneti calcaiul celeilalte maini deasupra primei astfel incat dvs

mainile sunt suprapuse si paralele.

2. Viteza si adancimea compresiei

Comprimati pieptul la cel putin 5 cm adancime si cu o rata de cel putin 100 de compresii pe minut.

3. Deschiderea cailor respiratorii

in timp ce ridicati barbia pacientului, inclinati capul inapoi pentru a deschide ciile respiratorii.

4. Metoda de ventilare
Ciupiti nasul pacientului asa cum se arata in figura de mai jos si dati pacientului suficienta respiratie

face pieptul sa se ridice semnificativ.
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NOTICE

-Daca nu ati fost instruit in RCP, ar trebui sa efectuati numai compresia toracica sau sa urmati
instructiuni ale agentului serviciilor medicale de urgenta la telefon.

-Daca sunteti antrenat pentru RCP si puteti efectua ventilatie, efectuati compresia toracica
impreuna cu ventilatia.

-Ghidul CPR poate fi setat in modul unui administrator. Consultati [Sectiunea 5.3: Setarea dispozitivului]

pentru mai multe informatii.

@ CAUTION

-In timpul redarii ghidului CPR, dispozitivul nu analizeaz& ECG-ul pacientului. Dupd RCP

ghid, aparatul porneste automat reanaliza ECG-ului pacientului.

NOTICE

-Pentru a opri dispozitivul dupa utilizare, apasati butonul de pornire timp de cel putin 1 secunda.
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4.4 Proceduri de defibrilare in modul pediatric

Cand pacientul este main varsta de 1 an si mai mic de 8 ani, defibrilarea se poate face folosind
tampoanele pediatrice. Cand dispozitivul este Tn modul pediatric (tampoanele pediatrice sunt conectate la
dispozitiv sau comutatorul de selectie pentru adulti/pediatrii este setat pe Pediatric), acesta seteaza automat

energie de defibrilare la 50 ] si ofera ghid pentru RCP pediatric.

Asezati tampoane pe mijlocul pieptului si pe spate, asa cum este ilustrat mai sus. Tampoanele nu sunt specifice

fie piept, fie spate.

Daca nu exista tampoane pediatrice pentru pacientul pediatric, utilizati tampoane pentru adulti, dar setati optiunea Adult/Pediatric
Selectie Comutati in modul Pediatric si apoi efectuati defibrilarea in functie de voce

instructiuni.

NOTICE

-Urmati instructiunile de mai jos atunci cand acordati primul ajutor in timpul stopului cardiac pediatric.
+ Cand acordati primul ajutor in timpul unui stop cardiac pediatric, cereti altora sa sune la urgenta
centru medical si sa aduceti i-PAD CU-SP1 in timp ce efectuati RCP pediatrica.
+ Cand nu mai este nimeni in preajma, efectuati RCP timp de 1 pana la 2 minute, sunati la urgenta
servicii si apoi obtineti i-PAD CU-SP1.
+ Daca ati asistat la prabusirea copilului, sunati imediat serviciile medicale de urgenta si

apoi obtineti i-PAD CU-SP1.
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5. Dupa utilizarea i-PAD CU-SP1

5.1 Intretinere dupa fiecare utilizare

« Verificati daca dispozitivul nu prezinta semne de deteriorare si contaminare.

« Daca exista murdarie contaminata, consultati Sectiunea 6.2.3 despre cum sa curatati dispozitivul.

« Efectuati un test de introducere a bateriei. Consultati Sectiunea [8.1: Autotestari] pentru procedura.
Daste afisat pe ecranul LCD de stare dupa rularea testului, starea dispozitivului este normala.

+ Aruncati In mod corespunzator tampoanele uzate. Puneti o noua punga de placute de defibrilator in placute
compartiment de depozitare. Asigurati-vd ca tampoanele sa nu depdseasca data de expirare.
i-PAD CU-SP1 foloseste tampoane de unica folosinta. Nu le reutilizati. Consultati Sectiunea [6.2.2:

inlocuirea consumabilelor] despre cum sa inlocuiti placutele.

/\ WARNING

-Trebuie sa utilizati numai placutele de defibrilatoare furnizate si recomandate de producator.
-Nu deschideti pachetul de tampoane decat imediat inainte de utilizare. Din moment ce materialul adeziv pe
tampoanele incep sa se usuce de indata ce ambalajul este deschis, este posibil ca tampoanele sa nu fie utilizabile

indiferent de data de expirare.
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5.2 Salvarea si transferul datelor de tratament
5.2.1 Utilizarea dispozitivului
Acest dispozitiv salveaza automat urmatoarele date de tratament:
* Date ECG
+ Informatii de utilizare
Datele de tratament sunt inregistrate automat In memoria interna. Aceste date nu sunt sterse
chiar daca dispozitivul este oprit. Datele de tratament inregistrate pot fi transferate catre o persoana

computer (PC).

@ CAUTION

-Acest i-PAD CU-SP1 pastreaza datele celor mai recente 5 operatii de tratament si poate economisi
pana la 3 ore de date ECG pentru fiecare operatie de salvare. Datele ECG peste 3 ore nu vor fi
inregistrate.

-Cand dispozitivul este folosit de mai mult de 5 ori, sterge cele mai vechi date de tratament pentru a face loc
pentru datele dintr-o noua operatie de tratament. Se recomanda transferul datelor de tratament pe un computer
dupa fiecare utilizare a dispozitivului.

-Daca acumulatorul este scos in timp ce dispozitivul functioneaza, datele de tratament nu pot fi corecte
inregistrate. Daca doriti sa scoateti acumulatorul, opriti alimentarea apasand butonul Pornire

Apasati timp de cel putin 1 secunda fnainte de a scoate acumulatorul.

5.2.2 Transferarea datelor de tratament
Datele de tratament pot fi transferate prin intermediul unui card SD sau IrDA. Toate datele de tratament ale tuturor
pacientii care este inregistrat pe dispozitiv este transferat folosind doar metoda cardului SD, in timp ce

datele de tratament ale unui pacient pot fi transferate folosind numai metoda IrDA.

1. Copierea datelor de tratament utilizdnd cardul SD
@ Formatati cardul SD de pe computer in format FAT (FAT16).

(2 Deschideti capacul cardului SD de pe dispozitiv si introduceti cardul SD in port.
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(3 Cand butonul i este apdsat mai mult de 1 secunda in modul de asteptare, modul se schimb3
in modul administrator cu ghid vocal.
@) Dispozitivul va oferd apoi un rezumat (orele totale ale ultimei utilizari a dispozitivului si numarul
a socurilor de defibrilare eliberate).
(® Ghidul vocal ofera versiunea S/W a dispozitivului.
(® Cand ghidul vocal vi se cere sa transfere istoricul tratamentului, apasati butonul i pentru
copiati datele pe cardul SD.
Daca exista date de tratament in memoria interna a dispozitivului:
* Dispozitivul va informeaza ca a inceput copierea datelor de tratament pe cardul SD si
incepe sa copieze datele.
+ Cand copierea este finalizata, modul dispozitivului se schimba in modul de setare a ghidului CPR. Consultati
[Sectiunea 5.3: Setarea dispozitivului] pentru detalii privind setarea ghidului CPR.
Daca nu exista date de tratament in memoria interna a dispozitivului:
» Modul dispozitiv se schimba Tn modul de setare a ghidului CPR dupa ce v-a informat ca nu exista tratament

datele exista.

NOTICE

-Daca fisierul a fost deja transferat, dispozitivul va va informa ca acelasi fisier exista in
PC-ul. Apasati butonul de soc pentru a suprascrie fisierul existent in computer sau apasati butonul i-pentru

anulati copierea fisierului.

2. Transferarea datelor de tratament prin IrDA

Datele pot fi transferate pe un PC utilizand software-ul de gestionare a datelor (CU Expert Ver.3.50
sau mai mare) de la producator. CU Expert include functii de revizuire si imprimare ECG.

@ Pozitionati adaptorul IrDA Tn fata portului IrDA de pe dispozitiv, asa cum se arata n figura de mai jos.

(@ cand butonul i este apasat timp de cel putin 1 secunda in modul de asteptare, modul se schimba n

modul administrator cu ghid vocal.
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(3 Dispozitivul va oferd un rezumat (totalul de ore de utilizare a ultimei dispozitive si numarul
a socurilor de defibrilare eliberate).
@ Ghidul vocal ofera versiunea S/W a dispozitivului.

(® cand vi se cere s3 transferati istoricul tratamentului, apasati butonul i pentru a transfera datele.

Daca exista date de tratament in memoria interna a dispozitivului:

(D Ghidul vocal raporteaza numarul total de date de tratament individual inregistrate in dispozitiv.

2 in mod implicit, dintre maximum 5 date individuale de tratament, prima din lista este cea mai recenta.

(3 Pentru a rearanja ordinea de copiere pe un computer, apasati butonul de soc pentru a schimba
ordinea pana la ultimul, apoi apasati butonul i pentru a transfera datele selectate.

@) Rulati CU Expert pe computer. Consultati manualul CU Expert pentru informatii detaliate cu privire la
cum se primesc datele.

(® Dispozitivul va fi conectat la CU Expert in cateva secunde, iar datele vor fi
transferate automat.

® cCand copierea este finalizats, modul se schimb& in modul de setare a ghidajului CPR. Consultati

[Sectiunea 5.3: Setarea dispozitivului] pentru detalii privind modificarea setarii ghidului CPR.

Daca nu exista date de tratament in memoria interna a dispozitivului:
Modul dispozitiv se schimba in modul de setare a ghidului CPR dupa ce va informeaza ca nu exista tratament

datele exista.

@ CAUTION

-Distanta dintre portul IrDA de pe dispozitiv si adaptorul IrDA trebuie sa fie de 30
cm, In timp ce unghiul lor ar trebui sa fie de £15°. De asemenea, deoarece sursa de lumina externa afecteaza IrDA,

incercati sa-l utilizati in interior si departe de lampi fluorescente si/sau incandescente.
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5.3 Setarea dispozitivului
5.3.1 Setarea ghidului CPR
Setarea implicita pentru RCP pe CU-SP1 este de 5 cicluri cu 30 de compresii toracice si 2 respiratii.
in conformitate cu Ghidurile CPR 2010 ale Asociatiei Americane a Inimii (AHA). Totusi, tu
le poate personaliza.
Puteti seta urmatoarele:

* Numarul de compresii toracice

* Numarul de ventilatie

* Numarul de cicluri

* Numarul de compresii toracice pe minut

* Timp de pauza

+ Selectare detaliatd a ghidului

5.3.2 Setarea ghidului CPR

(D cand butonul i este apasat timp de cel putin 1 secunda in modul de asteptare, modul se schimba in
modul administrator cu ghid vocal.

@ Dispozitivul va ofera un rezumat (numarul total de ore de la ultima utilizare a dispozitivului si numadrul de
socuri electrice).

(3 Cand vi se cere sa transferati datele de tratament, nu apasati butonul i, ci asteptati
5 secunde.

@ cand vi se cere sa setati ghidul CPR, ap&sati butonul i pentru a intra in setarea ghidului CPR
modul.

(® cand vi se cere s introduceti o parold, introducetiparola setata .

NOTICE

-Parola: apasati urmatoarele butoane in succesiune:

i-Button - i-Button - Buton de soc - i-Button - Buton de soc - Buton de soc
[ ] [ ] [ ]
1 = 1 -] - e

(® Ghidul vocal va oferi informatii cu privire la setarea curenta a ghidului CPR.
@ Apasati butonul de soc pentru a modifica setarea sau apasati butonul i-pentru a trece la urmatoarea

pas.
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Setdrile pot fi apoi modificate in urmatoarea ordine: numarul de compresii toracice,
Numarul de ventilatie, rata de compresie toracica, timpul de pauza si ghid detaliat
Selectie. Consultati [Tabelul 1] Optiuni de setare a ghidului CPRde mai jos.

(9 Cand setarea este finalizata, ghidul vocal va oferi informatii despre CPR setat
ghid, care poate fi salvat sau anulat.

Apadsati butonul i pentru a salva sau butonul de soc pentru a anula conform instructiunilor vocale.

() Cand setarea ghidului CPR este fie salvata, fie anulata, dispozitivul se inchide automat

jos.

[Tabel 1] Optiuni de setare a ghidului CPR

Setare . .
Gama Unitate Implicit Descriere
Optiune
Numarul de Efectuati 30 de compresii.
1 Piept 15, 30 15 30
Comprimare
Numadrul de Da 2 respiratii.
2 Ola2 1 2
Ventilare
Numarul de Efectuati 5 cicluri de piept
3 21a10 1 5
Cicluri compresie si ventilatie.
Piept Comprimati pieptul intr-un ritm de
) 100 la
4 Comprimare 120 5 100 100 de compresii pe minut.
Rata
Pauza CPR 301a Faceti o pauza de 120 de secunde
5 ) 30sec. 120 sec.
timp 180 sec. (2 minute).
Activeaza sau dezactiveaza vocea detaliatd
Detaliat
) instructiuni pentru piept
6 G h |d Pornit/Oprit Oprit
) compresie si ventilatie cand
Selectie

efectuarea RCP.
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NOTICE

-In mod implicit, Selectarea ghidului detaliat este DEZACTIVATA in timpul RCP, astfel incat sa va puteti concentra asupra
viteza de compresie si ghidarea ventilatiei. Daca doriti ca Selectia detaliata a ghidului sa fie ON
n timpul RCP, setati-l pe ON asa cum este subliniat in paginile anterioare.

-Daca Selectia detaliata a ghidului este OFF si numarul de ventilatie este setat la 0, CU-SP1
ofera doar ghidare pentru compresia toracica timp de 2 minute. Dupa 2 minute, CU-SP1
reanalizeaza automat ECG-ul pacientului.

-Rata de compresie toracici CPR poate fi setatd numai in modul Pediatric. In modul Adult, rata de

compresie toracica este fixata la 30, indiferent de rata de compresie toracica setata.
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6. Intretinere

6.1 Stocarea dispozitivului

Va rugdm sa consultati mdsurile de precautie de mai jos atunci cand depozitati Dispozitivul pentru a evita deteriorarea acestuia.

-Nu operati si nu depozitati dispozitivul in conditii care depasesc urmatoarele. specificat
limite.

* Conditii de depozitare
Aparatul este depozitat impreuna cu placutele defibrilatorului si se introduce acumulatorul
- gata de utilizare in caz de urgenta
Temperatura: 0°C ~43°C (32°F ~109°F)
Umiditate: 5% ~ 95% (fara condensare)

* Mediul de transport
numai dispozitivul, fara placute de defibrilatoare si acumulator incluse
Temperatura: -20°C ~60°C (-4°F ~140°F)

Umiditate: 5% ~ 95% (o locatie fara condens)
-Nu depozitati dispozitivul in zone care sunt direct expuse la lumina soarelui
-Nu depozitati dispozitivul in zone cu temperaturi foarte fluctuante
-Nu depozitati dispozitivul in apropierea echipamentelor de incalzire

-Nu depozitati dispozitivul in zone unde exista vibratii mari (depasind

Transport rutier si integritatea minima a elicopterului a metodei MIL-STD-810G 514.5C)

-Nu operati si nu depozitati dispozitivul in medii cu concentratie mare de substante inflamabile

gaz sau anestezice.
-Nu operati si nu depozitati dispozitivul in zone cu concentratie mare de praf

-Doar personalul autorizat de producator poate deschide dispozitivul pentru service. Acolo

nu exista componente care pot fi reparate de utilizator in interiorul dispozitivului.
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6.2 Intretinere

6.2.1 Inspectia dispozitivului

i-PAD CU-SP1 are capacitate de auto-testare. Dispozitivul efectueaza un autotest imediat ce
bateria este introdusa, se opreste singura cand testul este terminat si se trezeste periodic pentru a efectua
autotestele zilnice, saptamanale si lunare. Pentru a initia un autotest de inserare a bateriei, scoateti

acumulatorul si reintroduceti-l. Consultati [Sectiunea 8.1: Autotestari] pentru mai multe informatii.

@ CAUTION

-Inspectati i-PAD CU-SP1 zilnic pentru a va asigura ca este intotdeauna pregatit pentru o urgenta. Verificati
starea curenta a dispozitivului, bateriei si placutelor asa cum este afisata pe ecranul LCD de stare.

-Consultati [Sectiunea 8.2: Stare dispozitiv] pentru informatii despre LCD-ul de stare.

6.2.2 Inlocuirea consumabilelor

Cand dispozitivul este depozitat, verificati indicatorul de nivel al bateriei si starea placutelor de pe
LCD de stare zilnic pentru a v& asigura ca dispozitivul este intotdeauna pregatit pentru o urgenta. Inlocuiti
acumulatorul sau placutele defibrilatorului atunci cand sunt epuizate sau cand acestea depdasesc expirarea

data, respectiv.

Pachet de baterii de unica folosinta
inlocuirea pachetului de baterii de unica folosinta
« Inlocuiti acumulatorul cand acesta se epuizeaza. Consultati [Capitolul 8: Depanare]
despre cum sa verificati starea bateriei.
* Aruncati acumulatorii epuizati Tn conformitate cu reglementarile locale de mediu.
* Folositi numai bateriile recomandate si furnizate de producator.
» Acumulatorul este de unica folosinta. Nu reincarcati.
inlocuirea acumulatorului de unica folosinta
1. Scoateti acumulatorul descarcat tragandu-l afara in timp ce apasati incuietoarea din partea de jos a acestuia

dispozitivul. Consultati figura de mai jos.

Y
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2. Introduceti un nou pachet de baterii in directia sagetii, cu eticheta in sus, asa cum se arata

in figura de mai jos.

[ ™

M CU Medical Systems, Inc.

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

ry Pack
Wonju-si, Gangwon-do, Korea
http://www.cu911.com
MADE IN KOREA

|

CE€ oo %-'cu Medical Systems, Inc

[l

| Disposable Batte
DC 12V == @
4.2 Ah

CUSA1103BB

P®

3. Impingeti acumulatorul paAn& cand auziti un clic in pozitie.

@cAuTiON

-Precautii pentru acumulatorul
* Nu supuneti acumulatorul la impact fizic grav.
* Nu Tncercati sa deschideti sau sa spargeti acumulatorul
* Nu lasati acumulatorul sa intre Tn contact cu flacari deschise sau obiecte fierbinti.
* Nu scurtcircuitati bornele acumulatorului.
« A nu se lasa la indemana copiilor.
+ Daca orice scurgere intra in ochi, curatati imediat ochiul cu apa si consultati-l cu a
doctor.
* Nu depozitati acumulatorul sub lumina directa a soarelui.
* Nu depozitati acumulatorul intr-un loc umed sau foarte umed.
* Respectati reglementarile locale atunci cand aruncati acumulatorul.
* Nu distrugeti sau incinerati acumulatorul.

* Nu incercati niciodata sa refncarcati acumulatorul de unica folosintd.
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inlocuirea placutelor
* Verificati zilnic starea tampoanelor pe ecranul LCD de stare.Nu utilizati tampoane care depasesc data de
expirare.
« Verificati pachetul de placute pentru a nu se deteriora.
+ Verificati cablul din exteriorul pungii de ambalare pentru eventuale defecte.

* Cu i-PAD CU-SP1 trebuie utilizate numai tampoanele furnizate de producator.

inlocuirea plicutelor

1. Verificati data de expirare a tampoanelor. Consultati figura de mai jos pentru a verifica expirarea

data.
EXP. MM /
DATE Y 1YY
1234567890
Data de expirare este marcata ca

Data de expirare este marcata in stanga urmeaza:
a ,Defibrilarea multifunctionala LL/AAAA
Eticheta ADULT PADS" de pe tampoane YYYY - Anul
pachet. MM - luna

2. Tampoanele uzate sau expirate trebuie inlocuite. Tineti partea de sus si de jos a conectorului placutelor
cu degetele, trageti-l afara si scoateti tampoanele din compartimentul de depozitare a tampoanelor ca

ilustrate mai jos.
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3. Introduceti conectorul placutelor noilor placi in conectorul placutelor de defibrilator si apoi puneti

pachetul de tampoane din compartimentul de depozitare a tampoanelor, asa cum este ilustrat mai jos.

6.2.3 Curatarea i-PAD CU-SP1
Curatati dispozitivul cu o carpa moale. Urmatorii detergenti pot fi utilizati pentru curatarea exteriorului
dispozitivul:

* Diluati sapun si apa

* Diluati inalbitor cu clor (diluati 30 ml de Tnalbitor cu clor intr-un litru de apa)

- Produse de curétare diluate pe bazs de amoniac

* Peroxid de hidrogen diluat

@ CAUTION

-Nu scufundati dispozitivul sau accesoriile acestuia in lichide.

-Aveti grija sa nu lasati lichide sa patrunda in dispozitiv.

-Daca dispozitivul este scufundat in lichide, contactati imediat producatorul sau autorizatul acestuia
centru de service.

-Forta excesiva sau socul in timpul curatarii dispozitivului poate provoca deteriorarea.

-Nu utilizati detergent puternic sau abraziv pe bazad de acetona atunci cAnd curatati dispozitivul. In
in special, filtrul de pe portul IrDA poate fi deteriorat.

-Nu utilizati un detergent care contine ingrediente abrazive.

-Nu sterilizati i-PAD CU-SP1.

7. Eliminare

Aruncati CU-SP1 si accesoriile acestuia Tn conformitate cu reglementarile locale.

38



8. Depanare

8.1 Autotestari
Urmatorul tabel listeaza autotestarile efectuate de dispozitiv.
Introducerea bateriei | Functioneaza cand acumulatorul este introdus in dispozitiv.
Test Efectuati acest test:
+ Inainte ca dispozitivul s& fie implementat
+ Dupa fiecare utilizare
* La inlocuirea bateriei

+ Cand se suspecteaza ca dispozitivul este deteriorat

ATENTIE
Nu rulati acest test cand sunteti pe cale sa utilizati dispozitivul pentru a trata a
victima a stopului cardiac brusc, deoarece acest test necesita timp (aproximativ 20

secunde).

Daca un nou acumulator este introdus chiar Tnainte de un tratament, procedati in felul urmator
pentru a anula acest test:

* Apasati butonul de pornire

* Asteptati ca dispozitivul sa se OPRITE.

* Apasati din nou butonul de pornire pentru a porni dispozitivul.

Pe langa testarea sistemelor sale interne, dispozitivul testeaza si urmatoarele
n timpul acestui autotest:
* Butonul Shock si i-Button - apasati butoanele unul cate unul cand
instruit
+ Stare placi de defibrilator - dispozitivul testeaza starea conexiunii
(indiferent daca este conectat sau nu) si data de expirare a defibrilatorului

tampoane.

Dacé nu este detectata nicio eroare, O va fi afisat pe ecranul LCD de stare.

Daca se detecteaza o eroare, x va fi afisat pe ecranul LCD de stare si i-
Butonul va clipi in rosu. Cand butonul i este apasat conform instructiunilor
instructiuni vocale, dispozitivul va raporta eroarea si se va opri singur. Consultati

la [Sectiunea 8.3: Depanare] pentru mai multe informatii.
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Tip de autotestare Descriere

Test de pornire Dispozitivul efectueaza un test de autodiagnosticare atunci cand este butonul de pornire
presat
Test de rulare Dispozitivul se monitorizeaza in timp real in timpul functionarii sale.
Periodic Acest dispozitiv efectueaza teste de autodiagnosticare zilnic, saptamanal si lunar. The

Autodiagnostic autotestarea periodica verifica caracteristicile importante ale dispozitivului, cum ar fi

Test starea bateriei, starea placutelor si circuitele interne.

Daca dispozitivul nu reuseste sa efectueze niciun autotest in timpul utilizarii si nu poate defibrila, acesta va instrui
trebuie sa Tnlocuiti dispozitivul si sa incepeti instructiunile vocale pentru RCP. Pentru a verifica eroarea,
opriti dispozitivul apasand butonul de pornire. Daca apasati si mentineti apasat butonul i, vocea
va va directiona sa apasati butonul i-Rosu intermitent. Puteti verifica cauza erorii prin intermediul
instructiuni vocale prin apasarea butonului i. Consultati [Sectiunea 8.3: Depanare] pentru mai multe

informatii.

@cCAuTION

-Se recomanda efectuarea testului de introducere a bateriei numai in intervalele de timp enumerate in
tabelul de mai sus. Testul de inserare a bateriei consuma energia bateriei si va scurta durata de viata a bateriei daca

facut mai des decéat este necesar.
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8.2 Stare dispozitiv

Starea dispozitivului este indicata de urmatoarele simboluri:

Indicator

LCD de stare

Functionarea dispozitivului

Descriere

Aparatul functioneaza normal.

Nota

LCD de stare x

Functionarea dispozitivului

Dispozitivul are o eroare.

LCD de stare

Indicator de nivel al bateriei

Bateria este complet incarcata.

LCD de stare

Indicator de nivel al bateriei

Mai putin de jumatate din puterea bateriei ramane.

LCD de stare

Indicator de nivel al bateriei

Mai putin de un sfert din puterea bateriei ramane.

Indicator de nivel al bateriei

Bateria este descarcata.

LCD de stare

Stare tampoane

Data de expirare a tampoanelor este mai mare de

3 luni.

LCD de stare

Stare tampoane

Tampoanele vor expira in 3 luni.

LCD de stare

a
)
-
()

Stare tampoane

Tampoanele sunt folosite sau expirate.

Nu-Atingeti-Pacient

Indicator: oprit

Puteti atinge pacientul.

Nu-Atingeti-Pacient

Indicator: Luminos

Nu puteti atinge pacientul.

Indicator de detectare CPR: Luminos

Indica faptul ca se efectueaza RCP.

Indicator de detectare a RCP:

Intermitent

Indica faptul ca RCP nu este efectuata sau nu

efectuatd corespunzator.

i-Button: Clipeste in rosu

Dispozitivul a detectat o eroare.

Apasati butonul i pentru mai multe informatii.

Buton de soc:

Intermitent in portocaliu

Dispozitivul este gata sa livreze o defibrilare
soc.

Apasati butonul de soc pentru a furniza un soc.
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8.3 Depanare

Dispozitivul va informeaza despre starea sa actuala sau despre probleme prin indicatoare de stare, bipuri si/sau

instructiuni vocale. Consultati urmdatoarele pentru detalii:

8.3.1 Depanarea in timp ce dispozitivul functioneaza

Simptome/Instructiuni vocale

LCD de stare

Functionarea dispozitivului

Cauza

A aparut o eroare in

dispozitivul.

Rezolutie
Inlocuiti imediat
defibrilator si efectuati

RCP, daca este cazul.

LCD de stare
Nivelul bateriei

Indicator

Bateria este descarcata.

Inlocuiti bateria cu a

unul nou.

LCD de stare

Stare tampoane

Tampoanele sunt expirate.

Tampoanele au fost folosite.

Inlocuiti placutele cu a

unul nou.

Solicitare vocala:
,Baterie scazuta”,
Jnlocuiti bateria cu una noué

unul."

Bateria este descarcata.

Inlocuiti bateria cu a

unul nou.

Solicitare vocala:
»Conectati conectorul placutelor la

dispozitiv."

Conectorul Pads este

deconectat

Asigurati-va Tampoanele
Conectorul este corect

conectat.

Solicitare vocala:

,Tampoane uzate”,

s

Jnlocuiti pl&cutele cu una noud

Tampoanele au fost

folosit anterior.

Inlocuiti placutele cu a

unul nou.

Solicitare vocala:
" Tampoanele sunt dincolo de ei
data expirarii",

Jnlocuiti pl&cutele cu una noud”

Tampoanele au expirat.

Inlocuiti placutele cu a

unul nou.

Solicitare vocala:
" Apasati ferm tampoanele pana la suprafata

pielea pacientului”

Tampoanele nu sunt corecte
atasat de cel al pacientului

piele.

Verificati daca placutele sunt
atasat in siguranta la

pielea pacientului.

Solicitare vocala:

»Niciun soc oferit”

Tampoanele nu sunt corecte
aderarea la cea a pacientului

piele.

Apasati ferm tampoanele pe
pielea pacientului.

Rade parul din piept sau sterge
indepartati umezeala daca este necesar

Tnainte de a atasa tampoanele.
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Solicitare vocala:

»Butonul de soc nu a fost apasat”

in 15 secunde.

Desi un soc electric

este nevoie, Socul

Eliberati un soc electric prin

apasand butonul de soc

Butonul nu a fost apasat Cu vocea urmatoare

instructie.

-Daca problema nu poate fi rezolvata in timpul unei urgente, ar trebui sa urmati urmatorii pasi:

(@ Dacj este posibil, inlocuiti rapid defibrilatorul.

(@ Daca nu este disponibil niciun dispozitiv de Tnlocuire, verificati starea pacientului si efectuati RCP ca

necesar. Verificati continuu starea pacientului si efectuati RCP pana la

sosesc serviciile medicale de urgenta.

8.3.2 Depanare in timp ce dispozitivul nu functioneaza

Simptom

LCD de stare

Functionarea dispozitivului

Cauza

Eroare de sistem

Rezolutie
Apadsati butonul i si tineti apasat pentru la
cel putin 1 secunda. Aparatul atunci

intra in modul de administrare.

Dupa ce a intrat Tn Administratie
Modul, dispozitivul va emite vocea
instructiunea ,Apasati butonul rosu intermitent i-

Buton"

Apasati butonul i-Buton rosu intermitent si
dispozitivul va anunta apoi
eroare de sistem si asociate

cod de eroare.

Contactati-ne prin referire la [Cap

9: Device Service].

LCD de stare I::]

Indicator de nivel al bateriei

Bateria este descarcata.

Inlocuiti bateria cu una noua.

Tampoanele sunt expirate.

LCD de stare
Stare tampoane

Tampoanele au fost

folosit.

Inlocuiti placutele cu una noua.

-Daca problema nu este rezolvata sau daca nu este disponibila nicio baterie de schimb, contactati

producator (consultati [Capitolul 9: Service dispozitiv])
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9. Service dispozitiv

Garantia dispozitivului

Numele dispozitivului Numele modelului

Nr. de serie

Numele achizitiei

Distribuitor

Persoana responsabila

-Acest dispozitiv este garantat de CU Medical Systems, Inc. impotriva defectelor materialelor si
executie timp de cinci ani intregi de la data achizitiei initiale. In perioada de garantie,
vom repara sau, la alegerea noastra, vom Tnlocui gratuit un dispozitiv care se dovedeste a fi defect,
cu conditia sa returnati dispozitivul, cu livrare preplatita, catre noi sau catre reprezentantul nostru autorizat.

-Aceasta garantie nu se aplica in cazul in care dispozitivul a fost deteriorat prin accident sau utilizare gresita sau ca
rezultat al serviciului sau modificarii de catre alte entitdti decat CU Medical Systems, Inc. sau a acesteia
reprezentanti autorizati. IN NICIO CAZ CU MEDICAL SYSTEMS NU VA FI RESPONSABILA PENTRU
DAUNE CONSECUTIONALE.

-Numai dispozitivele cu numere de serie si accesoriile acestora sunt acoperite de aceasta garantie.
DAUNEA FIZICA CAUZATE DE UTILIZARE INDECUTA SAU ABUZUL FIZIC NU ESTE ACOPERIT
IN GARANTIE. Articole precum cablurile si modulele fird numere de serie nu sunt

acoperite de aceasta garantie.

Declinarea raspunderii la garantie
Urmatoarele fac aceasta garantie nula si neavenita:
« Intretinerea de catre personal neautorizat.
+ Daca sigiliul din fabrica este rupt fara autorizarea corespunzatoare din partea CU Medical Systems, Inc.
« Defectiune sau deteriorare cauzata de o cadere sau un soc extern dupa cumparare
» Daune cauzate de dezastre naturale, cum ar fi incendii, cutremur, inundatii si/sau fulgere
+ Defectiune sau deteriorare cauzata de poluarea mediului sau de tensiune anormala
* Deteriorari cauzate de depozitarea in conditii peste limitele specificate.
+ Defectiune din cauza epuizarii consumabilelor
+ Defectiune cauzata de patrunderea nisipului si/sau a pamantului in interiorul dispozitivului
« Data achizitiei, numele clientului, numele distribuitorului, numarul lotului si altele enumerate
informatiile fiind modificate in mod arbitrar
* Nu este furnizata nicio dovada de cumparare impreund cu garantia dispozitivului
+ Utilizarea accesoriilor si pieselor nerecomandate de producator.

» Alte defectiuni sau daune cauzate de o functionare necorespunzatoare.
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Serviciu
-I-PAD CU-SP1 trebuie intretinut numai de personal autorizat.
-i-PAD CU-SP1 va fi intretinut gratuit in perioada de garantie. Dupa
perioada de garantie, costul materialului si serviciului va fi suportat de utilizator.
-Cand i-PAD CU-SP1 nu functioneaza corect, aduceti-l imediat pentru service la un
centru de service autorizat.

-Va rugam sa completati urmatorul tabel cu informatiile necesare atunci cand solicitati serviciul.

Clasificarea dispozitivelor Defibrilator extern semi-automat
Numele dispozitivului i-PAD Numaérul de model CU-SP1
Numar de serie Data cumpararii
Reprezentant de vanzari

Nume

Utilizator

Adresa

Informatii

Contact nr.

Scurta descriere a

problema
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Apendice

A . Protocol de salvare

Solicitare vocala: ,Apelati acum serviciile medicale de urgenta.”

Tampoane conectate? NU-—»{Solicitare vocala: ,Conectati conectorul placutelor la dispozitiv”.

DA
v

Solicitare vocala: ,Modul adult” sau ,Modul pediatric”

Solicitare vocala: ,Urmati cu calm solicitarea vocala”. PAD-ELE PORNITE

)

Solicitare vocala: ,Indepartati toate hainele de pe piept si stomac.

Rupe hainele daca este necesar.”

l

Solicitare vocala: ,Scoateti tampoanele din partea de jos a dispozitivului”.

)

Solicitare vocala: ,Deschideti ambalajul tampoanelor”.

\
v

Solicitare vocala: ,Uitati-va cu atentie la imaginea de pe fiecare pad.”

)

Solicitare vocala: ,Desprindeti tamponul etichetat ,1” si lipiti-l de pielea goala a pacientului,
exact asa cum se aratd in imagine.”

)

Solicitare vocala: ,Desprindeti tamponul etichetat ,2” si lipiti-l de pielea goala a pacientului,
exact asa cum se aratd in imagine.”

}

Solicitare vocala: ,Apasati ferm tampoanele pe pielea goala a pacientului”.
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Solicitare vocala: ,Nu atingeti pacientul”.
»Analizarea ritmului cardiac.”

i-PAD CU-SP1

NU

detecteazéd/decide:
CG cu soc?

DA
4

Solicitare vocald: ,Soc recomandat”.
»Stai clar.”

Solicitare vocala: ,Se incarca acum”. «—NU

Incarcare
Complet?

DA
v
Solicitare vocala: ,Apasati acum butonul portocaliu care clipeste.”
,Ofera soc, acum.”

n 15 secunde,
Butonul SOC este:?

A A

A

Solicitare vocala: ,Fara soc recomandat.”

Solicitare vocala: ,Soc furnizat”.

Solicitare vocald: ,Butonul de soc nu a fost apdsat”.

)

Solicitare vocala: ,Asigurati-va ca au fost apelate serviciile medicale de urgenta.”

I

Solicitare vocala: ,Puteti atinge pacientul”.

)

Solicitare vocala: ,Incepeti RCP, acum”.
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Solicitare vocala: ,Apasati butonul i-albastru intermitent
pentru promptul vocal CPR.”

n 15 secunde,

Solicitare vocala:
»Fa RCP, acum.”

»Continua la piept
compresii.”

nasul si respirati.”

NU
butonul i este:?
Solicitare vocald: reanalizarea
ritmului cardiac in 2 minute.” Dé
Solicitare vocala: ,,Puneti cdlcaiul unei maini pe centrul pieptului,
Solicitare vocala: ,Se reanalizeaza intre mameloane.
ritmul cardiac in 1 minut.” L
Solicitare vocala: ,Puneti cdlcaiul celeilalte maini deasupra primei.”
Solicitare vocala: ,Reanalizarea
ritmului cardiac in 40 de secunde.”
Adult Pediatrica
Solicitare vocala: ,Reanalizarea Adult sau Pediatric?
ritmului cardiac in 20 de secunde.”
Solicitare vocala: ,impinge pieptul ferm Solicitare vocala: ,impinge pieptul in
n jos cu 2 inci, in timp cu ritmul.” jos 2 inci, In timp cu ritmul.”
» Solicitare vocala: ,Beat Sound”
Adult Pediatrica
Adult sau Pediatric?
v v
Solicitare vocala: R
Solicitare vocala: ,Inclinati capul, strangeti Solicitare vocala: ,Strangeti nasul, inclinati

capul si respirati usor.”

!

Solicitare vocala:
"Respira"

NU

Numar de cicluri > 5

DA
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B . Piese si accesorii

Pentru a comanda piese de schimb si accesorii, citati piesa si numerele de comanda indicate in

urmatorul tabel.

B.1 Accesorii standard

Nume Numaérul piesei Numarul de comanda
Tampoane pentru adulti de unica folosint3) CUA1007S SP1-OA04
Pachet de baterii de unica folosinta (durata lunga de viata) CUSA1103BB SP1-OA03
Instructiuni de utilizare SP1-OPM-E-02 -
B.2 Accesorii optionale

Husa de transport SP1-A-BAG-3010 SP1-0A01
Pachet de baterii de unica folosinta (Standard) CUSA1103BS SP1-0OA02
Tampoane pediatrice (de unici folosint3) CUA1102S SP1-OAQ05
Adaptor IrDA IR-220LPLUS SP1-OA06
PC S/W CU Expert ver. 3,50 sau mai mare SP1-OAQ7
Card SD HD1-CARD-SD SP1-OA10

Cititor de carduri SD

HD1-CARD-READER
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C . Descrierea simbolurilor

C.1 Defibrilator i-PAD CU-SP1

Simbol Descriere

Buton de pornire/oprire

i-Buton

Butonul SOC

Comutator de selectie pentru adulti / copii

Indicator pentru pacient care nu se atinge

Indicator de detectare a RCP

Echipament de tip BF, rezistent la defibrilare

A Atentie: Consultati documentele Tnsotitoare.

Directiva 2007/47/CE si revizuirile acesteia.

c € Marcaj CE; indeplineste cerintele Dispozitivului Medical European
2460

Numar de serie

Data fabricatiei

Reprezentant autorizat al UE

Nu aruncati bateria fara discernamant.

Producator

Consultati manualul/brosura de instructiuni

Semn general de avertizare

Semn de interdictie generala

EC|REP
f— Aruncati in conformitate cu reglementarile locale.
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Simbol

¢ |

C.2 Ambalaj i-PAD CU-SP1

Descriere

Stivuiti numai pana la 6 cutii de carton

Partea asta in sus

4
4 4
4 4

Pastrati uscat

Fragil; frant

il
T
y
¥

Nu folositi carlige

109°F / 43°C
32F10°C

Limite de temperatura de depozitare: 0°Cla 43°C(32°Fla 109°F)

9§
o

Reciclabil

Marcaj CE; indeplineste cerintele Dispozitivului Medical European

Directiva 2007/47/CE si revizuirile acesteia.

Reprezentant autorizat al UE

Numar de serie

Data fabricatiei
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C.3 Accesorii

C.3.1 Pachet de baterii de unica folosinta (CUSA1103BB, CUSA1103BS)

Simbol Descriere
LiMnO:z:] Baterie litiu cu dioxid de mangan
LOT Numar LOT

Data fabricatiei

Producator

Nu rupeti si nu aplicati presiune asupra bateriei.

Nu aruncati bateria fara discernamant. Aruncati

in conformitate cu reglementarile locale.

Consultati manualul/brosura de instructiuni

Semn general de avertizare

PO @LE L

Avertisment: Material inflamabil

N
m

Marcaj CE
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C.3.2 Tampoane (CUA1007S, CUA1102S)

Simbol Descriere
43:c
o;_,imw Limite de temperatura: 0°Cla 43°C(32°Fla 109°F)
LOT Numarul lotului
g Data expirarii
REF Numarul de referinta al comenzii

®

Doar de unica folosintd; nu reutilizati

Nu pliati sau indoiti.

L

Contains no Latex

Nu contine latex

EXP.

one MM YYYY

[LOT) 1234567890

Autocolant cu data expirarii si numarul lotului

A\

Atentie: Consultati documentele insotitoare

c € 2460

Marcaj CE; indeplineste cerintele directivei europene aplicabile
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D . Glosar

1CPR

1 ciclu

Abraziv

Material adeziv

pe Tampoane

(Gel)

Adult

Inima americana
Asociatia (AHA)
2010 CPR

Orientari

1 RCP consta din 5 cicluri. (Cand dispozitivul este setat la 5

cicluri implicite)

Se referd la 30 de compresii toracice urmate de 2 respiratii in timpul
CPR. (Cand dispozitivul este setat la setarea implicita [30:2])
Daca specificati numarul de compresie si numarul de
respiratie, ciclul se efectueaza in conformitate cu

protocol specificat. Consultati [Sectiunea 5.3: Setarea dispozitivului] pentru

metoda de setare detaliata.

Un material folosit pentru a ascuti si curata suprafata metalului,
sticla, piatra si lemn, care include smirghel, pulbere de cuart
si praf de sticla. Nu folositi acesti abrazivi pentru a curata

dispozitiv.

Materialul adeziv de pe tampoane este foarte important pentru
mentinerea aderentei optime Tntre piele si

tampoane. Prin urmare, nu deschideti niciodata pachetul de tampoane cand

tampoanele nu sunt necesare si verificati periodic data de expirare

a tampoanelor.

Adultul din aceste Instructiuni de utilizare este definit ca persoana

care are mai mult de 8 ani sau mai greu de 25 kg.

Setarile implicite ale acestui dispozitiv va indruma sa efectuati
RCP imediat dupa un soc electric in conformitate cu
Ghidurile CPR din 2010. De asemenea, este compus ghidul CPR

de 5 cicluri cu raportul compresie toracica la ventilatie de

30:2 (daca dispozitivul este setat la o setare implicita de 5 cicluri, 30:2).

Daca nu sunteti antrenat in ventilatie, efectuati doar pieptul
comprimare. Consultati [Sectiunea 5.3: Setarea dispozitivului] pentru
Setarea CPR. Va rugam sa contactati producatorul pentru informatii suplimentare

informatii.
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Aritmie Un ritm cardiac anormal.

Pachet de baterii O baterie de unica folosinta care furnizeaza energie i-PAD CU-
SP1.

Stop cardiac Un pacient cu simptome de stop cardiac. Acest dispozitiv ar trebui sa fie

Pacient utilizat pentru pacientul cu urmatoarele simptome: Nu

raspuns, fara miscare si fara respiratie normala.

Comunicare Un port care trimite si primeste date intre dispozitiv si
Port PC.
Condensare Umiditatea are un efect negativ asupra dispozitivului cand

se formeaza condens pe suprafata dispozitivului. Dispozitivul
trebuie depozitat intr-un mediu uscat fara exces

umiditate.

Modul CPR Dispozitivul oferd indrumari pentru CPR in timp ce intrerupe analiza
a ECG-ului pacientului astfel incat sa puteti efectua cu usurinta RCP.
Modul CPR de pe acest dispozitiv este Tn conformitate cu CPR 2010 de la AHA
Orientari. Consultati [Sectiunea 4.3., Pasul 3: Efectuati RCP] pentru

mai multe informatii.

Defibrilarea Este un proces In care un dispozitiv electronic da un electric
soc la inima. Acest lucru ajuta la restabilirea contractiei normale

ritmuri intr-o inima cu aritmie periculoasa sau in inima

arestare.
Tampoane de defibrilatoare Un conector pe dispozitiv care este utilizat pentru a conecta dispozitivul
Conector cu tampoane de defibrilatoare.
Baterie de unica folosinta Un acumulator de unica folosinta care asigura alimentarea dispozitivului.
Ambalaj Nu Tncércati niciodatd acest acumulator.
ECG O abreviere pentru electrocardiograma. O Tnregistrare a inimii

ritmul electric detectat de placutele de defibrilare.
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Soc electric

Eroare

Fibrilatie

Intermitent

i-Buton

Portul IrDA

Aprinde

Mod de operare

Tampoane

Pad 1

Pad 2

Acest dispozitiv incarca energie mare intr-un timp scurt si functioneaza

defibrilare prin soc electric.

O stare 1n care dispozitivul nu functioneaza corect. Consultati

la [Sectiunea 8.3: Depanare] pentru mai multe informatii.

Se refera la o neregularitate a inimii care provoaca ineficienta
circulatie. Fibrilatia ventriculara este insotita de an

stop cardiac acut.
O stare In care indicatorul clipeste.

Un buton pentru a verifica cea mai recenta utilizare a dispozitivului, pentru a raporta
mesaje de eroare, pentru a transfera datele ECG si evenimentele si la

modificati setarile ghidului CPR.

Un port de comunicatie care trimite si primeste date intre
dispozitivul si computerul. Deoarece acest port IrDA utilizeaza lumina
(infrarosu), trebuie avut grija pentru a reduce interferenta.

Consultati manualul [CU Expert] pentru mai multe informatii.
O stare Tn care indicatorul este aprins.

Un O pe ecranul LCD de stare Tn timp ce dispozitivul este pornit indicand

ca dispozitivul functioneaza corect.

Tampoanele mentionate in aceste instructiuni de utilizare se referd la tampoane

(de unica folosinta) pentru defibrilare.

Se refera la un tampon care este plasat sub clavicula dreapta. Va rog
consultati imaginea de pe pad. (Pozitia poate fi schimbata

cu tampon 2.)
Se referd la un tampon care este plasat pe coaste de pe cel al pacientului

pieptul stang jos direct sub axila. Va rugam sa consultati

imaginea de pe tampoane (pozitia poate fi schimbata cu pad-ul 1).
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Conector placute

PC S/W CU Expert
(CU-EX1)

Pediatrica

Buton de alimentare

Dispozitiv

Captuseald de tampoane

Card SD

Autotestare

Descarcare interna

(dezarma)

Conectorul de pe placute care este folosit pentru a conecta placutele

cu i-PAD CU-SP1.

Software pentru computer utilizat pentru modificarea setarilor i-PAD CU-SP1
si pentru a gestiona datele de tratament. Consultati anexa despre

accesorii daca doriti sa achizitionati acest software.

Copilul din aceste Instructiuni de utilizare este definit ca persoana
care este mai in varsta de 1 an si mai mic de 8 ani precum si

mai usor de 25 kg.

Un buton verde pe partea din fata a dispozitivului. Dispozitivul porneste
cand butonul de pornire este apasat in modul Standby si
se opreste cand butonul de pornire este apasat timp de o secunda
in timp ce dispozitivul este pornit. Dacd butonul de pornire este apasat in timpul

testul de introducere a bateriei, testul de introducere a bateriei este anulat.

Dispozitivul la care se face referire in aceste instructiuni de utilizare este i-

PAD CU-SP1 Defibrilator extern semi-automat (AED).

Captuseala care protejeaza gelul conductor al tampoanelor in timpul

depozitare in interiorul pungii de tampon.

Un card de memorie extern care ar putea fi folosit pentru stocare
datele de tratament (ECG si eveniment) din memoria interna a

dispozitivul.

Teste de autodiagnosticare care verifica functionarea corecta a

subsisteme ale dispozitivului.

i-PAD CU-SP1 elimina incarcarea in defibrilare
condensator intr-o sarcina interna Daca nu apasati soc
Buton sau daca dispozitivul stabileste ca pacientul nu
au nevoie de un soc electric din cauza modificarii pacientului

ECG.
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Semi-automatizat
Extern
Defibrilator
(AED)

Buton de soc

Modul standby

Noi

Un dispozitiv care elibereaza un soc de defibrilare dupa analiza
si recunoscand un ritm socant. Trebuie sa fiti de acord cu

livrarea socului prin apasarea butonului SOC.

Butonul pe care trebuie sa 1l apdsati pentru a furniza un soc electric

un pacient cu stop cardiac.

Modul i-PAD CU-SP1 cand este butonul de pornire
OPRIT, dar acumulatorul este introdus. Daca O este afisat pe
LCD de stare in timp ce dispozitivul este in modul de asteptare, dispozitivul este

gata pentru a fi utilizat dupd cum este necesar in caz de urgenta).

Se refera la CU Medical Systems Inc.
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E . Specificatiile dispozitivului

Nume model: CU-SP1

Fizic
Categorie
Dimensiuni

Greutate

de mediu

Categorie

Specificatii nominale
260mmx 256mmx 69,5mm (latime x lungime x inaltime)

2.4kg (Inclusiv acumulatorul si placutele)

Specificatii nominale

Stare operationala(Dispozitivul este utilizat in caz de urgenta)

Temperatura: 0°C ~43°C (32°F ~109°F)

Umiditate: 5% ~ 95% (fara condensare)

Starea stocarii(Aparatul este depozitat impreuna cu placutele defibrilatorului si acumulatorul este

introdus - gata de utilizare in caz de urgenta)

Temperatura: 0°C ~43°C (32°F ~109°F)

Umiditate: 5% ~ 95% (fara condensare)

Starea transportului(numai dispozitiv, fara placute de defibrilatoare si acumulator incluse)

Altitudine

Picatura

Vibratie
Etansare
ESD

EMI (radiate)

EMI (imunitate)

Temperatura: -20°C ~60°C (-4°F ~140°F)
Umiditate: 5% ~ 95% (fara condensare)

0 pana la 15.000 de picioare (operational si depozitare)

Rezista caderi de 1,2 metri pe orice margine, colt sau suprafata

Functionare: indeplineste MIL-STD-810G Fig.514.6E-1, aleatoriu

Standby: indeplineste MIL-STD-810G Fig.514.6E-2, sinusoidal maturat (elicopter)

IEC 60529: IP55

indeplineste IEC 61000-4-2:2001

indeplineste limitele IEC 60601-1-2, metoda EN 55011:2007 +A2:2007,

Grupa 1, clasa B

indeplineste limitele IEC 60601-1-2, metoda EN 61000-4-3:2006 +A1:2008 Nivel 3

(10V/m 80MHz pana la 2500MHz)
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Defibrilator
Categorie

Mod de operare
Forma de unda

Energie de iesire

Controlul incarcarii

Timp de incarcare

Specificatii nominale
Semi-automatizat
e-cube bifazic (tip exponential trunchiat)

150 J la sarcina de 50 Q pentru adulti

50 J la sarcina de 50 Q pentru copii
Controlat de un sistem automat de analiza a pacientului

in termen de 10 secunde de la instructiunea vocald, ,Este necesar un soc

electric”. este emis.

Timpul de la initierea analizei ritmului (instructiuni vocale: ,,NU Pachet de baterii nou

atingeti pacientul, ANALIZAREA RITMULUI INIMII”) pana la 10 secunde, tipic

pregitirea pentru externare (instructiuni vocale: ,,APASATI

BUTONUL PORTOCALIU INTERMITENT, ACUM. OFERTI SOC, ACUM")

Baterie noua: 16thdescarcare

de soc 11 secunde, tipic

Timp de la pornire pana la pregatirea pentru descarcare Baterie noua: 16thdescarcare

(instructiuni vocale: ,,APASA ACUM BUTONUL PORTOCALIU de soc 25 de secunde, tipic

INTERMITENT. EDUCATI SOC, ACUM")

incarcare

Indicator

Timp dela CPRla

soc

Descarcare

Livrare soc

Livrare soc

Vector

Izolarea pacientului

- Instructiuni vocale ,Apdsati acum butonul portocaliu intermitent. Livrati soc, acum”
- Butonul de soc intermitent

- Beeper

Cel putin 6 secunde de la finalizarea RCP pana la livrarea socului

Dispozitivul efectueaza o autodescarcare in urmatoarele evenimente:

- Cand ECG-ul pacientului se modifica la un ritm care nu necesita defibrilare. Cand
- butonul de soc nu este apasat in 15 secunde de la finalizarea

taxa.

-Cand dispozitivul este oprit prin apdsarea butonului de pornire cel putin secunde.
-Cand tampoanele sunt detasate de corpul pacientului sau conectorul tampoanelor este
detasat de dispozitiv.

-Cand impedanta pacientului este in afara intervalului de defibrilare (25

0~175Q)
Socul este furnizat daca butonul SOC este apasat in timp ce CU-SP1 este armat.

- Tampoane pentru adulti in pozitie antero-anterior

- Tampoane pediatrice in pozitie antero-posterior

Tip BF, protejat de defibrilare
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O

curent (A)

timp (ms)

Tip exponential trunchiat bifazic.

>

Profilul formei de unda de soc este compensat automat pentru impedanta transtoracica a pacientului.

A = durata primei faze
B = durata fazei a doua0
C = durata interfazei

D = curent de varf

Forma de unda de iesire pentru adulti (150 jouli)

Energie
(Joules, ))

Energie
Precizie

Pacient Prima faza Faza a doua
Impedanta durata durata
(Ohmi, Q) (milisecunde, ms) (milisecunde, ms)

25 24 2.4
50 4.4 4.4
75 6.3 6.3
100 8.8 8.8
125 10.7 10.7
150 12.7 12.7
175 15.0 15.0

Forma de unda de iesire pentru copii (50 Jouli)

64,5
32.7
22.5
15.9
13.0
11.0
9.5

varf
Actual
(0)

147,8
149,7
151,5
148.1

149
148,2
148,8

Energie

(Joules, ))

(Joules, ))
150(+15%)
150(+15%)
150(+15%)
150(+15%)
150(+15%)
150(+15%)
150(+15%)

Energie
Precizie
(Joules, ))

Pacient Prima faza Faza a doua
Impedanta durata durata
(Ohmi, Q) (milisecunde, ms) (milisecunde, ms)

25 23 23
50 4.3 4.3
75 6.3 6.3
100 8.5 8.5
125 10.6 10.6
150 12.7 12.7
175 15.0 15.0
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18.4
12.3
9.1
7.3
5.8
4.9

50.2
50,7
49,7
49,5
50.3
49
49,6

50(+15%)
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50(+15%)
50(+15%)
50(+15%)
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Achizitie ECG

Categorie Specificatii nominale
Sonda ECG dobandita Plumb II
Raspuns in frecventa 1 Hz pana la 30 Hz

Sistem de analiza ECG

Categorie Specificatii nominale
Functie Determina impedanta pacientului si evalueaza ECG-ul
pacient sa

determinati daca este socabil sau nu

Interval de impedanta 25Q la 175Q (socul nu va fi eliberat daca impedanta pacientului este

dincolo de acest interval).

Ritmuri socabile Fibrilatie ventriculara sau tahicardie ventriculara rapida
Non-socabil Ritmuri ECG, excluzand fibrilatia ventriculara si tahicardia ventriculara
Ritmuri Cand este detectat un ritm care nu necesita defibrilare, dispozitivul

va indruma sa efectuati RCP.

Protocolul de analiza Pregatiti-va pentru livrarea socului de pauza pentru RCP, in functie de rezultatele
analiza.
Sensibilitate si Indeplineste normele ANSI/AAMI DF80

Specificitate
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Sistem de analiza ECG - Test baza de date ECG

90% Unu
ECG Minim Test
Performant Soc Fara soc Observat Partea Inferioars
Ritm Ritmuri proba de testare esantion
ce obiectiv Decizie Decizie Performanta incredere
Clasa dmensine dmensine
Limita
97,26%
>90%
VF grosier 200 219 213 6 (213/219) 95%
sensibilitate
w sensibilitate
—
)
S 81,02%
3 > 75%
VT rapid 50 137 111 26 (111/137) 76%
sensibilitate
sensibilitate
100 100%
Sinusul normal > 99%
minim 100 0 100 (100/100) 97%
Ritm specificitate
(arbitrar) specificitate
AF,SB,
y SVT, inima 99,54%
= 30 > 95%
S bloc, 219 1 218 (218/219) 98%
O (arbitrar) specificitate
(] - s
v} idioven- specificitate
)
Z
PVC-uri triculare
96,21%
>95%
Asistolie 100 132 5 127 (127/132) 93%

specificitate

specificitate
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Dispozitive de control, indicatoare, instructiuni vocale

Categorie

Dispozitive de control

LCD de stare

Indicator

Difuzor

Beeper

Nivelul bateriei

Baterie descarcata

Indicator

Instructiuni vocale

Specificatii nominale

Buton de pornire, buton i, buton de soc, comutator de selectie pentru adulti/pediatrii

Afiseaza starea dispozitivului, nivelul bateriei si starea tampoanelor

Indicator pentru pacient care nu se atinge: Se aprinde cand defibrilatorul analizeaza sau
eliberand un soc electric.

Indicatori de pozitie a patch-urilor: Clipeste cand defibrilatorul este pornit;

se opreste atunci cand tampoanele sunt atasate la pacient.

Indicator de stare a conectorului placutelor: Clipeste cand defibrilatorul este pornit
iar conectorul placutelor nu este conectat; se aprinde cand conectorul placutelor este
conectat.

Indicator de detectare a RCP: Se aprinde daca este detectata RCP; clipeste daca CPR nu este
detectat.

Buton de soc: Se aprinde intermitent Tn portocaliu cand defibrilatorul este incarcat si gata
oferi un soc.

i-Button albastru: Clipeste la ghidarea RCP, transferand istoricul tratamentului
si setarea modului CPR.

Butonul i rosu: Clipeste cand apare o eroare.

Reda instructiuni vocale. CU-SP1 analizeaza nivelul de zgomot ambiental
n timpul unei operatii de tratament. Dacd nivelul de zgomot ambiental este ridicat, acesta este automat

creste volumul instructiunilor vocale, astfel incat sa le puteti auzi clar.

Diverse semnale sonore

Nivelul bateriei se realizeaza automat in timpul autotestarilor periodice, a puterii

Auto-test ON si auto-test in timpul rularii.

Afisat pe ecranul LCD de stare, anuntat prin instructiuni vocale si indicat prin

butonul rosu i intermitent

Ghideaza utilizatorul prin instructiuni vocale.
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Test de autodiagnostic

Auto - Autotestare la pornire, autotestare in timpul ruldrii

- Autotest zilnic, sdptamanal si lunar

Manual Test de inserare a acumulatorului (realizat atunci cand utilizatorul introduce acumulatorul in

compartimentul pentru acumulator al dispozitivului)

Pachet de baterii de unica folosinta

Categorie Specificatii nominale

Tip baterie 12V DC, 2.8Ah LiMnOz2, De unicé folosinta: Standard

12V DC, 4,2 Ah LiMnOz2, De unica folosinta: Durata lunga de viata

Capacitate Standard - Cel putin 50 de socuri pentru o baterie noua
sau 4 ore de functionare la temperatura camerei
Duratd lunga de viata - Cel putin 200 de socuri pentru o baterie noua

sau 8 ore de functionare la temperatura camerei

Durata de asteptare (Dupa Standard - Cel putin 3 ani de la data fabricatiei daca este depozitat si
Introducerea bateriei) intretinute Tn conformitate cu instructiunile din acest document.
Durata lunga de viata - Cel putin 5 ani de la data fabricatiei daca este depozitat si

intretinute Tn conformitate cu instructiunile din acest document.

Intervalele de temperatura - Functioneaza
Temperatura: 0°C ~43°C (32°F ~109°F)
- Depozitare

Temperatura: -20°C ~60°C (-4°F ~140°F)
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Tampoane de defibrilare pentru adulti (CUA1007S)

Categorie Specificatii nominale

Tip Adult

Zona electrozilor 120 cm2

Lungimea cablului Total 120 cm (In interiorul husei: 95 cm, In afara husei: 25 cm)
Pericada de valabilitate Cel putin 36 de luni de la data fabricatiei

Tampoane de defibrilare pediatrica (CUA1102S)

Categorie Specificatii nominale

Tip Pediatricd

Zona electrozilor 46,43 cm2

Lungimea cablului Total 120 cm (In interiorul husei: 80 cm, In afara husei: 40 cm)
Perioada de valabilitate Cel putin 30 de luni de la data fabricatiei

Stocarea si transferul datelor

Categorie Specificatii nominale

IrDA Pentru comunicatii cu PC

Date din memorie interna 5 tratamente individuale, pana la 3 ore per tratament

Capacitate

Card SD Memorie externa. Datele pot fi copiate din memoria interna pe SD
Card.
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F . Compatibilitate electromagnetica

Ghid si declaratie a producatorului - emisii electromagnetice
i-PAD CU-SP1 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. The

clientul sau utilizatorul i-PAD CU-SP1 trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Testul de emisii Conformitate Mediu electromagnetic - ghidare

i-PAD CU-SP1 utilizeaza energie RF numai pentru el

Emisii RF functie interna. Prin urmare, emisiile sale sunt foarte
Grupa 1
CISPR 11 scazut si nu este susceptibil sa provoace interferente in

echipamente electronice din apropiere.

Emisii RF
Clasa B
CISPR 11
i-PAD CU-SP1 este potrivit pentru utilizare in toate
Emisii de armonici unitati, inclusiv unitati interne
Nu se aplica
IEC 61000-3-2 iar cei conectati direct cu publicul low-
retea de alimentare cu tensiune care alimenteaza
Fluctuatii de tensiune /
cladiri folosite Tn scopuri casnice.
emisii de palpéire Nu se aplica

IEC 61000-3-3

/\WARNING

-i-PAD CU-SP1 nu trebuie folosit adiacent sau stivuit cu alte echipamente.
Daca este necesara utilizarea adiacenta sau stivuita, i-PAD CU-SP1 trebuie observat pentru a verifica

functionare normala n configuratia in care va fi utilizat.
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Ghid si declaratie a producatorului - imunitate electromagnetica
i-PAD CU-SP1 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat

de mai jos. Clientul sau utilizatorul i-PAD CU-SP1 trebuie sa se asigure ca este utilizat in

un astfel de mediu.

Frecventa puterii
(50/60 Hz)
camp magnetic

IEC 61000-4-8

Test IEC 60601-1 Conform Electromagnetic
Test de imunitate . . . .
nivel e nivel mediu - orientare
+6 kV Podelele ar trebui s fie din lemn, beton sau
Electrostatic +6 kV Contact
Contact faianta ceramica. Dacd podelele sunt acoperite
descarcare (ESD)
cu material sintetic, relativul
IEC 61000-4-2 +8 kV aer +8 kV aer
umiditatea trebuie sa fie de cel putin 30%
+2 kV pentru putere
Rapld electric Calitatea alimentdrii de la retea ar trebui sa fie aceea
linii de alimentare Nu
tranzitorie/explozie o a unui comercial sau spital tipic
+1 kV pentru intrare/iesire Aplicabil )
IEC 61000-4-4 mediu
linii
+1kV diferential Calitatea alimentdrii de la retea ar trebui sa fie aceea
Surge Nu
modul o a unui comercial sau spital tipic
IEC 61000-4-5 Aplicabil )
+2 kV mod comun mediu.
<5 % UT(Peste 95% 1n Calitatea alimentdrii de la retea ar trebui sa fie aceea
U) pentru 0,5 cicluri a unui comercial sau spital tipic
Scaderi de tensiune, scurte mediu. Daca utilizatorul i-
N . 40% Ut(60% reducere in
intreruperi si b Ur(60% Amplificator de imagine PAD CU-SP1
- . Ur) timp de 5 cicluri sx . S
variatii de tensiune " P Nu necesita functlonare continua in tlmpul
pe sursa de alimentare 70% Ut(30% reducere in Aplicabil intreruperile retelei de alimentare, asa este
linii de intrare U timp de 25 de cicluri a recomandat ca i-PAD CU-
IEC 61000-4-11 intensificatorul de imagine SP1 sa fie alimentat
0 0 7 N .
<5 % Ur(Peste 95%in de la o putere neintreruptibild
Un)timpde5s livra.
3A/m 3A/m Campuri magnetice de frecventa de putere

ar trebui sa fie la niveluri caracteristice
o locatie tipica intr-o locatie tipica
comercial sau spitalicesc

mediu.

NOTA Ureste tensiunea de retea de curent alternativ inainte de aplicarea nivelului de testare.
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Ghid si declaratie a producatorului - imunitate electromagnetica

i-PAD CU-SP1 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. The

clientul sau utilizatorul i-PAD CU-SP1 trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

80 MHz pana la 2,5 GHz

Imunitate Test IEC 60601 Compia
Mediu electromagnetic - ghidare
Test nivel nivel nce
Comunicatii RF portabile si mobile
echipamentul nu trebuie folosit mai aproape de nicio parte
a i-PAD CU-SP1, inclusiv cablurile, decét
distanta de separare recomandata calculata
din ecuatia aplicabila frecventei de
emitatorul.
Distanta de separare recomandata
Dirijata 3Vrms 3Vrms
RF IEC 150 kHz pani la 80 MHz _
61000-4-6 in afara benzilor ISMo
10 Vrms 10 Vrms
150 kHz pana la 80 MHz -
in benzile ISMo
Radiat 10 V/m 10V/m _
RF IEC 80 MHz pan la 2,5 GHz — 80 MHz ~ 800 MHz
61000-4-3
20V/m 20 V/m

— 800 MHz ~ 2,5 GHz

unde P este puterea maxima de iesire a
emitatorul in wati (W) conform

producatorul emitatorului sideste

distanta de separare recomandata in metri

(m)b

Puterile cAmpului de la transmitdtoarele RF fixe, cum ar fi
determinat printr-un studiu electromagnetic al loculuic,
ar trebui sa fie mai mic decat nivelul de conformitate din fiecare
gama de frecvented.

Pot aparea interferente in vecindtatea

echipament marcat cu urmadtorul simbol:

Q)
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NOTA 1.La 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul de frecventa mai mare.

NOTA 2.Este posibil ca aceste linii directoare sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este

afectate de absorbtia si refectia din structuri, obiecte si oameni.

Benzile ISM (industriale, stiintifice si medicale) intre 150 kHz si 80 MHz sunt 6.765
MHz pana la 6.795 MHz; 13.553 MHz pana la 13.567 MHz; 26.957 MHz pana la 27.283 MHz; si 40,66 MHz

la 40,70 MHz

Nivelurile de conformitate in benzile de frecventa ISM intre 150 kHz si 80 MHz si in
intervalul de frecventa de la 80 MHz la 2,5 GHz sunt menite sa scada probabilitatea ca

echipamentele de comunicatii mobile/portabile ar putea provoca interferente in cazul in care se intampla din neatentie

distanta de separare recomandata pentru transmitatoarele din aceste intervale de frecventa

Puterea cdmpului de la transmitatoarele fixe, cum ar fi statiile de baza pentru radio (celulare/fara fir)
telefoane si radiouri mobile terestre, radio amatori, emisiuni radio AM si FM si TV
difuzarea nu poate fi prezisa teoretic cu acuratete. Pentru a evalua electromagnetic
mediu datoritd transmitatoarelor RF fixe, ar trebui sa fie un studiu electromagnetic al locului

consideratd. Daca intensitatea campului masurata in locatia in care este utilizat i-PAD CU-SP1

functionare normala. Daca se observa performante anormale, pot fi luate masuri suplimentare

necesare, cum ar fi reorientarea sau relocarea i-PAD CU-SP1

in intervalul de frecvent& de la 150 kHz la 80 MHz, intensitatea cdmpului ar trebui s fie mai mica de [V11V / m.

70

aduse in zonele pacientului. Din acest motiv, in calcul este utilizat un factor suplimentar de 10/3

depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, CU-SP1 trebuie observat pentru verificare




Distante de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii RF
portabile si mobile si CU-SP1

i-PAD CU-SP1 este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care radiaza RF

tulburarile sunt controlate. Clientul sau utilizatorul i-PAD CU-SP1 poate ajuta la prevenire

interferente electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre RF portabil si mobil
echipamente de comunicatii (transmitatoare) si i-PAD CU-SP1, asa cum se recomanda mai jos,

in functie de puterea maxima de iesire a echipamentului de comunicatii.

Distanta de separare in functie de frecventa emitatorului [m]
Evaluat
. 150 kHz pana la 80 MHz 150 kHz pana la 80 80 MHz pana la 800 MHz 800 MHz la 2,5
maxim
. n afara benzilor ISM MHz Tn benzile ISM GHz
iesire
puterea de _ _ = =
transmitator
[W] E1= E1= E1= E1=
V1=3Vrms V2=10Vrms
10V/m 20V/m 10V/m 20V/m
0,01 0,06 0,12 0,12 0,06 0,23 0,16
0,1 0,11 0,38 0,38 0,19 0,73 0,36
1 0,35 1.20 1.20 0,60 2.3.0 1.15
10 1.1 3,79 3,79 1,90 7.27 3,64
100 3,50 12.00 12.00 6.00 23.00 11.50

Pentru transmitatoarele evaluate la o putere maxima de iesire care nu este enumerata mai sus, se recomanda

distanta de separare d in metri (m) poate fi determinata folosind ecuatia aplicabila

frecventa emitatorului, unde P este puterea maxima de iesire a emitatorului in

wati (W) conform producatorului transmitatorului.

NOTA 1)La 80 MHz si 800 MHz, distanta de separare pentru intervalul de frecventa mai mare

se aplica.

NOTA 2)Benzile ISM (industriale, stiintifice si medicale) sunt cuprinse intre 150 kHz si 80 MHz
6.765 MHz pana la 6.795 MHz; 13.553 MHz péana la 13.567 MHz; 26.957 MHz pana la 27.283 MHz; si 40,66
MHz pana la 40,70 MHz.

NOTA 3)Un factor suplimentar de 10/3 este utilizat pentru a calcula distanta de separare recomandata
pentru emitatoare in benzile de frecventa ISM intre 150 kHz si 80 MHz si in frecventa

interval de 80 MHz pana la 2,5 GHz pentru a reduce probabilitatea ca comunicatiile mobile/portabile
echipamentul poate provoca interferente daca este introdus din greseala in zonele pacientilor.

NOTA 4)Este posibil ca aceste linii directoare sa nu se aplice n toate situatiile. Propagarea electromagnetica este

afectate de absorbtia si refectia din structuri, obiecte si oameni
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