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Introducere

Prezentele instructiuni de utilizare contin informatile necesare pentru utilizarea corecta a
prezentului dispozitiv. Contactati sediul pentru eventuale intrebari sau dubii cu privire la
dispozitiv, care decurg din informatiile redate in prezentele Instructiuni de utilizare [Capitolul 9:
Asistenta pentru dispozitiv].

Societatea sau distribuitorul autorizat nu este responsabil/a de nicio dauna provocata
operatorului sau pacientului din cauza oricarei neglijente sau utilizari necorespunzatoare din
partea operatorului.

n prezentul document,

"dispozitiv" se refera la [CU-SP1]

"Noi, ne, ni" sau “hostru/noastra, nostri/noastre" se refera la CU Medical

Systems, Inc. "Placi" se refera la placile cu electrozi pentru defibrilare,

"Set baterii" se refera la un grup de baterii de unicé folosinta.

Prezentele instructiuni de utilizare evidentiaza procedurile si masurile de siguranta privind
utilizarea dispozitivului prin intermediul termenilor redati in continuare. Cititi si familiarizati-va
cu avertismentele, avertizarile si referintele redate in prezentele Instructiuni de utilizare, pentru a

utiliza dispozitivul in mod sigur.

‘& AVERTISMENT

Conditii, pericole sau practici nesigure, care pot cauza vatamari corporale grave sau deces.

o '‘ATENTIE

Conditii, pericole sau practici nesigure, care pot cauza vatamari corporale de tip minor sau
moderat, daune dispozitivului sau pierderea datelor tratamentelor arhivate n dispozitiv, Tn special

Tn cazul in care sunt adoptate masuri de prevenire.

NOTA

Utilizatd pentru a indica elemente importante in timpul instalarii, functionarii sau intretinerii

dispozitivului.



Prezentare generala

Va multumim c& ati achizitionat i-PAD CU-SP1. Prezentul dispozitiv poate fi utilizat Tn mod
eficient si sigur pentru o lunga perioada de timp, dupa ce ati citit si v-ati familiarizat cu
instructiunile, avertismentele, masurile de precautie si notele redate in prezentele Instructiuni

de utilizare, inainte de a utiliza dispozitivul.

"i\‘ AVERTISMENT

* Un defibrilator emite descarcari electrice de inalta tensiune si de curent mare. Este necesar
sa cititi si sa va familiarizati cu instructiunile, avertismentele si méasurile de precautie redate in

prezentele Instructiuni de utilizare.

« In timpul utilizarii prezentului dispozitiv, urmati instructiunile, avertismentele, avertizarile Si
notele prezentelor Instructiuni de utilizare.

* Producatorul nu va fi raspunzator pentru nicio problema legata de dispozitiv sau cauzata de
neglijenta operatorului.

* Asistenta n privinta dispozitivului va fi efectuatd exclusiv de producator sau de respectivele
centre de asistenta autorizate.

» Daca Dispozitivul trebuie conectat la alte aparaturi decat cele indicate in prezentele Instructiuni
de utilizare, contactati producatorul.

* In caz de functionare defectuoasa a dispozitivului, contactati producatorul sau centrul aferent

de asistenta autorizat.



1. Introducere

1.1 Descrierea dispozitivului

CU-SP1 este un Defibrilator semi-automat extern (AED) usor de utilizat, de mici dimensiuni,
usor, ca greutate, transportabil si care functioneaza pe baterie.

AED citeste automat electrocardiograma (ECG) pacientului si stabileste daca a avut loc un stop
cardiac care necesita defibrilare, astfel incat medici profesionisti si operatori, in general, sa-|
poata utiliza cu usurintd. Stopul cardiac poate avea loc Tn orice moment, la orice persoana, in
orice loc si ar putea reprezenta un risc pentru viata pacientului, daca, in decursul a céateva
minute, nu se aplicd CPR (resuscitarea cardio-pulmonara) si/sau socul electric al unui

defibrilator.

i-PAD CU-SP1 este un defibrilator semi-automat extern (AED). Conectat la un pacient, i- PAD
CU-SP1 preia si analizeaza automat electrocardiograma (ECG) pacientului, pentru a detecta
prezenta Fibrilatiei ventriculare sau a Tahicardiei ventriculare (cunoscute si ca ritmuri
defibrilabile). Daca este detectat un ritm defibrilabil, dispozitivul se incarca automat.

Descarcarea defibrilatiei este emisa cand operatorul apasa butonul SHOCK.

i-PAD CU-SP1 este usor de utilizat. Ghideaza operatorul in timpul unei proceduri de salvare

cu ajutorul mesajelor vocale si al indicatorilor (LED si indicatori grafici).

i-PAD CU-SP1 are dimensiuni mici, este usor ca greutate, este usor de transportat si este
alimentat de la baterie. Este adecvat in special pentru a fi utilizat in locuri publice si in structuri
non spitalicesti.

1.2 Utilizarea preconizata
i-PAD CU-SP1 este indicat pentru a fi utilizat la pacientii care prezinta simptome de stop

cardiac brusc (SCB) cu toate simptomele de mai jos:

a) Nicio miscare si niciun raspuns la stimulii externi

b) Absenta respiratiei normale
Nu utilizati i-PAD CU-SP1 la pacientii care prezinta unul dintre urméatoarele simptome:

a) Miscare sau raspuns la stimulii externi

b) Prezenta respiratiei normale



1.3 Domeniul de utilizare
i-PAD CU-SP1 este studiat pentru a fi utilizat Tn medii interne sau externe spitalelor de catre

personalul de prim ajutor sau de catre profesionistii din sectorul medical sau de catre
persoanele non experte. Producatorul recomanda operatorilor sd invete dinainte utilizarea

dispozitivului.

1.4 Protocolul local
Pentru informatii despre cerintele de proprietate si de utilizare a defibrilatoarelor, contactati

autoritatile locale din domeniul sanatatii.

1.5 Informatii suplimentare
Pentru informatii suplimentare cu privire la i-PAD CU-SP1, contactati CU Medical Systems, Inc.

sau distribuitorii autorizati din Zona.



2. Functiile dispozitivului

intrerupator de selectie LCD de stare
Adult/Pediatric

Conector placi defibrilator

i-Buton

Indicator Nu atingeti
pacientul

Indicator de detectare CPR

Indicator stare conector placi

Indicatori de pozitie
a placilor Buton alimentare

intrerupator de
selectare

Adult/Pediatric Capac
intrerupator

Buton Shock

Baterii s Port card SD



Buton

Alimentare

i-Buton

LCD de stare

Buton Shock

intrerupator de
selectare
Adult/Pediatric

Capacul
intrerupatorului
de selectare
Adult/Pediatric

Conector placi

defibrilator

Indicator stare

conector placi

Indicatori de pozitie

placi

Activeaza sau dezactiveaza dispozitivul (cand dispozitivul

este activ, un LED verde este aprins).

* Reda utilizarea dispozitivului (ore totale ale ultimei utilizari
si numarul de descarcari)
* Verifica versiunea S/IW

* Descarcéa evenimentele si datele ECG printr-un card SD si
IrDA

* Seteaza modul CPR (numarul de compresii,
respiratii si cicluri; frecventa de compresie pe
minut; durata pauza; activare/ dezactivare ghid
detaliat)

« Verifica prezenta eventualelor erori

Afiseaza stadiul actual al dispozitivului, bateriei si placilor.

Furnizeaza descarcarea defibrilarii cand este apasat,

luminand intermitent in acelasi timp, in portocaliu.

Selecteaza modul Adult/Pediatric.

Acopera intrerupatorul de selectare Adult/Pediatric

pentru a preveni activari accidentale.

Se conecteaza la conectorii placilor.

Indica starea de conectare a placilor defibrilatorului.

Indicéa pozitia placilor pe pacient.



Indicator Nu atingeti

pacientul

Indicator de

detectare CPR

Grup baterii

Port IrDA

Port card SD

(memoria externa)

Depozitare placi

Indica momentele cand nu trebuie atins pacientul.

Indica prestatiile CPR pe pacient.
(Indicatorul este aprins daca se efectueaza CPR si

se aprinde intermitent daca nu se efectueaza CPR)

Sursa de alimentare de unica folosinta a dispozitivului.

Transmite si primeste datele tratamentelor dintre dispozitiv si

un computer personal.

Port pentru copia Thregistrarilor dispozitivului pe un card
SD.

Pastreaza placile.



3. Pregatirea pentru utilizare

3.1 Continutul ambalajului standard

Mai jos sunt redate componentele continute ih ambalajul standard al prezentului dispozitiv.

Defibrilator semi-automatic extern CU-SP1

Acumulator/baterii (de unica folosinta)

s m AED
/AL _CU-SP1
Infelligent Public Access Defibrillator
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1 ambalaj placi pentru adulti

(de unica folosinta)

Pentru piesele de schimb, contactati producétorul (consultati [Anexa B: Componente si

accesorii] a Instructiunilor de utilizare).



'& AVERTISMENT

v' Cu i-PAD CU-SP1, utilizati exclusiv componentele si accesoriile recomandate si aprobate
de CU Medical Systems, Inc. Utilizarea de componente si accesorii care nu sunt aprobate

ar putea compromite siguranta si eficienta i-PAD CU-SP1.

NOTA

v" Va recomandam sa aveti tot timpul disponibili acumulatori si placi suplimentare.

3.2 Configurarea i-PAD CU-SP1
Pentru a configura i-PAD CU-SP1, procedati dupa cum urmeaza
(D Deschideti ambalajul si verificati ca acesta s& contina toate componentele enumerate in lista

ambalajului.

@ Familiarizati-va cu functiile dispozitivului, consultand [Capitolul 2: Functiile dispozitivului] din

prezentele Instructiuni de utilizare.

® Introduceti acumulatorul in locasul dispozitivului specific bateriilor, dupa cum se arata in

figura de mai jos.

Dupa introducerea acumulatorului, dispozitivul initiaza un test autonom. Daca starea
dispozitivului este una normala, O este afisat pe LCD- ul de stare. Daca X/Q/l’.:] sunt
afisate pe LCD-ul de stare, dupa testul autonom, consultati [Capitolul 8: Solutionarea

problemelor] din prezentele Instructiuni de utilizare.

@ Daca dispuneti de o carcasa pentru transport, pastrati dispozitivul in aceasta, in siguranta.
Pentru achizitionarea unei carcase de transport, contactati producatorul folosindu-va de

indicatiile redate 1n [Anexa A: Accesori]j din prezentele Instructiuni de utilizare.



® Aspecte privind depozitarea si intretinerea:

* Consultati [Sectiunea 6.1: Depozitarea dispozitivului] pentru instructiunile corecte privind
depozitarea dispozitivului.

+ Cand dispozitivul este depozitat, controlati LCD-ul de stare periodic, pentru a verifica daca
dispozitivul este in conditii bune.

» Depozitati CU-SP1 1in conformitate cu protocolul local privind cazurile de urgenta si
cazurile de prim ajutor.

» Depozitati dispozitivul Tntr-un loc usor accesibil, care sa va permita sa verificati periodic
LCD-ul de stare si sa auziti cu usurintd alarmele tehnice (spre exemplu, alarma privind

nivelul scazut al bateriei sau alte probleme ale dispozitivului).

Mai mult decét atat, se recomanda pozitionarea unui telefon de urgenta in apropierea zonei
de depozitare a dispozitivului, pentru a permite contactarea cu usurintd a serviciilor
medicale de urgenta in timpul unor astfel de interventii urgenta.

* Depozitati accesoriile Tmpreuna cu dispozitivul, in carcasa de transport a dispozitivului,
pentru a permite accesul usor si rapid.

‘i\‘ AVERTISMENT

* Interferentele electromagnetice ar putea influenta prestatiile dispozitivului. Céand
dispozitivul este utilizat, este necesar sa-I tineti departe de dispozitive care ar putea cauza
interferente electromagnetice. Printre dispozitivele care ar putea cauza astfel de interferente
sunt incluse motoarele, aparatura cu raze X, radio-transmitdtoarele si telefoanele celulare.
Consultati [Anexa E: Compatibilitatea electromagnetica] din prezentele Instructiuni de

utilizare, pentru mai multe informatii.

¢ Utilizarea de accesorii sau cabluri diferite de cele indicate Tn prezentele Instructiuni de utilizare
ar putea creste nivelul de radiatii electromagnetice de la dispozitiv sau ar putea reduce
imunitatea electromagnetica a dispozitivului.

Pentru dispozitivele i-PAD CU-SP1, utilizati exclusiv accesoriile si cablurile autorizate de

producator.



4. Modalitatea de utilizare a i-PAD CU-SP1

4.1 Lantul de salvare
Cand va dati seama ca o persoana este pe punctul de a avea un stop cardiac subit, este
necesar sa efectuati lantul de actiuni recomandate de American Heart Association (AHA) din

Lantul de salvare, pentru a raspunde urgentei reprezentate de stopul cardiac subit.

1. Recunoasterea imediata si activarea sistemului de raspuns la urgente.
* Controlati reactiile scuturand umarul victimei si vorbindu-i.

* Activati sistemul local de raspuns la urgente (spre exemplu, contactati 118 sau serviciul din
zona corespunzatoare).

2. CPRinitial
* Efectuati CPR.
3. Defibrilarea initiala
* Utilizati dispozitivul (i-PAD CU-SP1).
Utilizarea dispozitivului poate fi rezumata in 3 etape:
Dupa apasarea butonului Alimentare,
Faza 1: Pozitionati placile pe pacient.
Faza 2: Apasati butonul Shock, daca este indicat pe dispozitiv.
Faza 3: Efectuati CPR.
4. Suport vital avansat eficient — Aplicati ingrijirile avansate pentru a restabili circulatia spontana.

5. Tratament integrat post-stop cardiac - Transferati pacientul la o institutie spitaliceasca sau
la o structura specializata.

NOTA

* Daca obtinerea si/sau functionarea defibrilatorului necesita timp, monitorizati starea pacientului

pana cand defibrilatorul este disponibil; daca este necesar, efectuati CPR.



4.2 Pregatirea pentru defibrilare
@ Setati intrerupatorul de selectare Adult/Pediatric in functie de victima.

Victima la varsta adulta

* Deschideti capacul intrerupatorului.

A

» Setati intrerupatorul pe modul de defibrilare pentru adulti, dupa cum se arata in imaginea de
mai jos.

s
i

Victima copil (victima cantareste mai putin de 25 kg sau are mai putin de 8 ani)

Daca placile pediatrice sunt conectate, i-PAD CU-SP1 regleaza automat emisia de energie
pentru defibrilare pe defibrilarea pediatrica, indiferent de pozitia intrerupatorului de selectare
adult/pediatric (emisia va fi de tip pediatric chiar daca intrerupatorul de selectare este

pozitionat pe adult).

Daca nu sunt disponibile placi pediatrice pentru pacientul copil, puteti folosi placile pentru adulti.
Verificati ca intrerupatorul de selectare adult/pediatric sa fie setat pe modalitatea Pediatric. Daca
intrerupatorul nu a fost inca setat, pozitionati-l pe modul Pediatric, asa cum se arata in imaginile
urmatoare.

* Deschideti capacul intrerupatorului.

o

CU Madical Systems, Inc.




+ Setati intrerupétorul pe modul de defibrilare pediatric, conform indicatiei din imaginea de mai

jos.

Daca victima céntareste mai mult de 25 kg sau are mai mult de 8 ani, sau daca nu sunteti
siguri de greutatea sau de varsta acesteia:

- NU AMANATI TRATAMENTUL

« Setati intrerupatorul de selectare adult/pediatric pe modul Adult.

+ Utilizati placile pentru adulti.

& AVERTISMENT

* Nu efectuati in niciun caz defibrilarea Tn modul pediatric pe un pacient cu o greutate mai mare
de 25 kg sau cu varsta mai mare de 8 ani. Verificati ca tasta de glisare pentru modul
Adult/Pediatric sa fie conform indicatiei de la baza.

o0 4 |

L—'(:B) (1-8)

* Aveti posibilitatea de a schimba intrerupatorul de selectare adult/pediatric Thainte sau dupa
activarea i-PAD CU-SP1. Totusi, modul de defibrilare trebuie modificatd inainte de
pozitionarea placilor pe pacient. Dupa pozitionarea placilor, nu va mia fi posibila modificarea
modului de defibrilare. Cand modul este selectat corect, energia de defibrilare este setata pe

o valoare pentru adulii (150 J) sau pe o valoare pediatrica (50 J).

@ Activati dispozitivul apasand tasta Alimentare.

Cand alimentarea trece pe ON (pornit), apar, in secventa, urmatoarele
cazuri:

¢ Indicatorul sonor va emite un semnal timp de 1 secunda.
- Instructiuni vocale: “Apelati serviciile de urgentd medicala, acum”.



©) indepértati imbracamintea de pe toracele pacientului.

0 ATENTIE
« In caz de stop cardiac, timpul este esential pentru pacient. Rupeti sau taiati imbracamintea,

daca indepartarea lor normala necesita timp.
* Uscati pielea pacientului, astfel incat placile sa poata fi aderente in mod corect pe torace.

Depilati toracele, dacé este necesar.

@ Tndepérta;i ambalajul placilor din compartimentul de depozitare a placilor, situat la

baza dispozitivului.




® Extrageti placile din ambalaj.

@ Consultati imaginile de pe ambele placi.

Placile pentru adulti

“%

Placile pediatrice

TN

2
O

O ATENTIE

» Materialul adeziv de pe placi incepe sa se usuce imediat ce ambalajul este deschis. Utilizati
placile imediat dupa deschiderea ambalajului acestora. Consultati [Sectiunea
6.2 Tntre’ginere] din cadrul Instructiunilor de utilizare, pentru a vedea care sunt procedurile

privitoare la verificarea datei de expirare a placilor si intretinerea acestora.

20



4.3 Defibrilarea in modul Adult

Faza 1: Pozitionati placile pe pacient.

@ Scoateti placa 1 din invelisul individual si lipiti placa de partea superioara a toracelui
pacientului, conform indicatiilor redate mai jos.

@ Scoateti placa 2 din invelisul individual si lipiti placa pe portiunea laterala a torsoului,
conform indicatiilor de mai jos.

® Daca dispozitivul detecteaza conectarea cu pacientul dupa pozitionarea placilor, urmati
instructiunile vocale ale dispozitivului.

NOTA

» Defibrilarea poate fi efectuata si daca placile sunt pozitionate invers. Daca pozitiile placilor sunt
schimbate, urmati instructiunile vocale ulterioare, fara a modifica orientarea placilor. Este mult
mai important sa incepeti defibrilarea cat mai curand posibil.

« Tn cazul in care placa nu are aderenta corects, verificati daca partea adeziva a pl&cilor este
uscata. Fiecare placa are un gel adeziv. Daca gelul nu produce o aderentd buna, inlocuii
placile cu altele noi.

& AVERTISMENT
« Verificati ca pacientul sa nu fie sprijinit pe suprafete umede cand este efectuata defibrilarea.

Daca pielea pacientului este uda, uscati-o Tnainte de a utiliza dispozitivul.
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Faza 2: Apasati butonul Shock, daca este indicat.

Dispozitivul obtine si analizeaza ECG-ul pacientului imediat dupa conectare. Dispozitivul ii va
indica operatorului sa nu atinga pacientul cat timp indicatorul Nu atingeti pacientul se aprinde
intermitent, si emite urmatorul mesaj vocal: “Nu atingeti pacientul, analiza ritmului cardiac este
in desfasurare”. Dupa analizarea ECG-ului, dispozitivul la stabili daca pacientul necesitd sau nu
defibrilarea.

‘& AVERTISMENT

* Nu mutati sau atingeti pacientul in timpul analizei ECG.

Daca pacientul necesita defibrilare, dispozitivul va proceda dupa cum urmeaza:
Dispozitivul anunta ca este necesara emiterea unei descarcari de defibrilare si ii indica

operatorului sa stea departe de pacient.

O ATENTIE

« in timp ce dispozitivul se incarca dupa detectarea unui ritm defibrilabil, ECG-ul pacientului este
obtinut si analizat continuu. Dispozitivul se dezactiveaza automat, ritmul ECG se schimba

trecand la un ritm non defibrilabil Tnainte de emiterea descarcarii.

Cand este incarcat, dispozitivul activeaza urmatorii indicatori, secvential:

» semnal acustic continuu n timp ce butonul Shock se aprinde
intermitent portocaliu;

e = « dispozitivul Ti indica operatorului s& apese butonul Shock, care se
'@ - aprinde intermitent portocaliu;
L %

TN in acest moment, apasati butonul Shock.

Cand este apasat butonul Shock, dispozitivul emite o descarcare de defibrilare asupra
pacientului. Daca defibrilarea este efectuata corect, dispozitivul reda faptul ca a fost emisa o
descarcare electrica.

Dupa emiterea descarcarii, dispozitivul indica faptul ca pacientul poate fi atins, iar indicatorul
modului CPR este aprins. Apoi, incep instructiunile vocale privind CPR.

Daca butonul Shock aprins intermitent nu este apasat in maximum 15 secunde, dispozitivul va
anula emiterea descarcarii si dezarmarea. égoi, dispozitivul emite instructiunile pentru CPR.



Daca pacientul nu necesita defibrilare, dispozitivul va proceda in ordinea urmatoare:
» dispozitivul comunica faptul ca pacientul nu necesita descarcarea de defibrilare si ca
operatorul poate sa atinga pacientul.
- indicatorul modului CPR este aprins.

- incep instructiunile vocale pentru CPR.

"i\‘ AVERTISMENT

* Nu atingeti (nici operatorul, nici ceilalti) pacientul in timpul emiterii descarcarii.
« Tnainte de defibrilare, verificati s nu existe contact intre punctele 1 si 2 de mai jos, care ar
putea furniza cai nedorite pentru curentul de defibrilare.
« corpul pacientului (precum pielea expusa sau capul sau membrele), lichidele conductoare
(precum gelul), sdngele sau solutia salina

* obiecte metalice (precum cadrul unui pat sau un mecanism)

O ATENTIE

« In timpul analizei ECG, imobilizati pacientul si reduceti miscarile din jurul acestuia. Nu atingeti
pacientul si placile Tn timp ce indicatorul "Nu atingeti pacientul” este aprins. Perturbatiile
electrice (interferentele) ar putea intarzia analiza ECG.

» Ca masura de siguranta, dispozitivul nu va emite nicio descarcare cat timp butonul SHOCK,
care se aprinde intermitent portocaliu, este apasat. Daca butonul SHOCK nu este apasat n
maximum 15 secunde de la instructiunile vocale pentru apasarea butonului SHOCK,
dispozitivul se va dezarma automat (descarcd energia descarcarii in propria sarcina interna)
si fi va indica operatorului sa se asigure ca serviciile de prim ajutor au fost contactate. Ulterior,
dispozitivul ii va indica operatorului sa inceapa CPR.

« In timpul defibrilarii, deconectati de la pacient celelalte aparate medicale electrice cu parti
aplicate, care nu sunt rezistente la defibrilare.

» In caz de defectare a dispozitivului Tn timpul unei operatiuni de salvare, dispozitivul ii va indica
operatorului sa utilizeze un defibrilator inlocuitor si va porni instructiunile vocale pentru CPR.

Efectuati CPR péana cand defibrilatorul finlocuitor este gata de utilizare.
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Faza 3: Efectuati CPR.

Cénd este indicat de i-PAD CU-SP1, efectuati CPR.

in cazul setdrii predefinite, CU-SP1 ofera instructiuni vocale pentru CPR in timpul pauzei
resuscitarii CPR dupa emiterea unei descércari. in caz de necesitate de instructiuni vocale
pentru CPR, indiferent de setarea predefinitd, apasati i-Butonul albastru, care se aprinde

intermitent, timp de cel putin 15 secunde.

[Metoda CPR]

1. Punct de compresie

Pozitionati baza palmei mainii la jumatatea toracelui pacientului, intre sfarcuri (in jumatatea
inferioard a sternului) si pozitionati baza palmei celeilalte méini pe partea superioard a primei,

astfel incat mainile sé fie suprapuse si paralele.

2. Viteza si profunzimea compresiei
Comprimati toracele cel putin 5 cm in profunzime si cu o frecventa de cel putin 100 compresii

pe minut.

3. Deschiderea cailor respiratorii

Tindnd bérbia pacientului ridicata, inclinati-i capul spre Tnapoi pentru a-i deschide caile
respiratorii.

4. Metoda respiratiei artificiale
Astupati nasul pacientului asa cum se arata in imaginea de mai jos si furnizati pacientului

suficient aer Incat sa ridice semnificativ toracele.
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NOTA

* Daca salvatorul nu a fost instruit in privinta executarii CPR, este oportuna doar efectuarea
compresiei toracice sau urmarea instructiunilor oferite telefonic de operatorul de la urgente.

* Daca salvatorul a fost instruit in privinta executarii CPR si este capabil sa efectueze respiratia
artificiald, va putea efectua compresia toracica impreuna cu respiratia artificiala.

* Ghidul CPR poate fi setat pe modul administrator. Consultati [Sectiunea 5.3: Setari dispozitiv]
pentru mai multe informatii.

O ATENTIE

« In timpul reproducerii ghidului CPR, dispozitivul nu analizeazad ECG-ul pacientului. Dupa

ghidul CPR, dispozitivul porneste automat reexaminarea ECG-ului pacientului.

NOTA

* Pentru a dezactiva dispozitivul dupa utilizare, apasati butonul Alimentare timp de cel putin 1

secunda.
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4.4 Proceduri de defibrilare in modul pediatric

Cand pacientul are varsta cuprinsa intre 1 si 8 ani, defibrilarea se efectueaza utilizand placile
pediatrice. Cand dispozitivul este Tn mod pediatric (placile pediatrice sunt conectate la dispozitiv
sau ntrerupatorul de selectare Adult/Pediatric este setat pe Pediatric), energia de defibrilare

este setatd automat pe 50 si prezinta ghidul pentru CPR pediatrica.

Pozitionati placile la jumatatea toracelui si a spatelui, asa cum se aratd mai sus. Placile nu sunt

specifice pentru torace sau spate.

Daca nu sunt disponibile placi pediatrice pentru pacienti pediatrici, utilizati placile pentru adulti
setand, insa, intrerupatorul de selectare Adult/Pediatric pe modul Pediatric, apoi efectuati

defibrilarea urmand instructiunile vocale.

NOTA

* Urmati instructiunile de mai jos cand acordati primul ajutor in caz de stop cardiac pediatric.

+ Cand acordati primul ajutor in timpul unui stop cardiac pediatric, cereti-le celorlalte
persoane prezente sa sune la urgenta si sa aduca i-PAD CU-SP1 in timp ce efectuati CPR
pediatrica.

» Daca nu mai este nimeni altcineva prezent, efectuati CPR timp de 1 sau 2 minute, apelati
numarul de urgenta, apoi pregatiti i-PAD CU-SP1.

- In caz de prabusire a unui copil, contactati imediat serviciul de urgenta, apoi pregatiti i-PAD
CU-SP1.
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5. Dupa utilizarea i-PAD CU-SP1

5.1 Intretinerea dupa fiecare utilizare
* Verificati daca dispozitivul prezinta semne de deteriorare sau contaminare.
« In caz de murdarire, consultati Sectiunea 6.2.3 privitoare la modul de curatare a dispozitivului.
- Efectuati un test de introducere a bateriei. Consultati [Sectiunea 8.1: Test de auto-

diagnosticare] privind procedura.

Daca simbolul Oeste afisat pe LCD-ul de stare dupa efectuarea testului, starea

dispozitivului este normala,

- Aruncati placile utilizate in maniera corespunzatoare. Pozitionati un ambalaj nou cu placi
pentru defibrilare Tn compartimentul de depozitare a placilor. Verificati ca data scadentei
placilor sa fie valabilda. i-PAD CU-SP1 utilizeaza placi de unica folosinta. Nu le refolositi.

Consultati [Sectiunea 6.2.2: Componente Tnlocuitoare] despre cum se inlocuiesc placile.

‘& AVERTISMENT

» Utilizati exclusiv placile de defibrilare furnizate si recomandate de producator.
* Ambalajul placilor trebuie deschis imediat Tnainte de utilizarea acestora. Materialul adeziv de
pe placi incepe sé se usuce de indata ce ambalajul este deschis, asadar placile ar putea sa

devina inutilizabile indiferent de data scadentei.

27



5.2 Salvarea si transferul datelor tratamentelor
5.2.1 Utilizarea dispozitivului
Prezentul dispozitiv salveaza automat urmatoarele date ale tratamentelor:

» Date ECG

* Informatii privind utilizarea
Datele tratamentelor sunt salvate automat pe memoria interna. Aceste date nu sunt sterse,
chiar daca dispozitivul este dezactivat. Datele tratamentelor Tnregistrate pot fi transferate pe
computerul personal (PC).

O ATENTIE

* i-PAD CU-SP1 pastreazéa datele celor mai recente 5 operatiuni de tratament si poate salva
pana la 3 ore de date ECG pentru fiecare operatiune de salvare. Datele ECG care depasesc
cele 3 ore mentionate nu vor fi inregistrate.

* Daca este utilizat mai mult de 5 ori, dispozitivul elimina datele tratamentelor mai vechi, pentru a
crea spatiul necesar pentru datele unei noi operatiuni de tratament. Va recomandam sa
transferati datele tratamentelor pe un PC dupa fiecare utilizare a dispozitivului.

» Daca acumulatorul este scos in timp ce dispozitivul este in functiune, datele tratamentelor nu
vor putea fi inregistrate corect. Pentru a scoate acumulatorul, dezactivati alimentarea
apasand butonul Alimentare timp de cel putin 1 secunda inainte de a scoate acumulatorul.

5.2.2 Transferul datelor tratamentelor

Datele tratamentelor pot fi transferate prin intermediul unui card SD sau IrDA. Datele
tratamentelor complete ale tuturor pacientilor care sunt inregistrate pe dispozitiv sunt
transferate numai prin cardul SD, in timp ce datele tratamentelor unui pacient pot fi

transferate utilizand numai metoda IrDA.

1. Copierea datelor tratamentelor folosind cardul SD
(D Formatarea cardului SD in PC pe formatul FAT (FAT16).

( Deschideti capacul cardului SD de pe dispozitiv si introduceti cardul SD in port.
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@ Cand i-Butonul este apasat mai mult de 1 secunda in modul standby, modul trece la modul
administrator cu ghid vocal.

@ Apoi, dispozitivul va oferi un rezumat (ore totale ale ultimei utilizéri a dispozitivului i
numarul de descarcari de defibrilare emise)

® Ghidul vocal ofera versiunea S/W a dispozitivului.

® Cand ghidul vocal indica transferul cronologiei tratamentelor, apasati i-Butonul pentru a
copia datele pe cardul SD.

Daca memoria interna a dispozitivului contine date ale tratamentelor:

» Dispozitivul 1l informeaza pe operator cu privire la inceperea copierii datelor tratamentelor pe
cardul SD si porneste copierea acestor date.

- Laincheierea copierii, modul dispozitivului este modificat ihn modul de setare a ghidului CPR.
Consultati [Sectiunea 5.3: Setari dispozitiv] pentru detaliile privitoare la setarea ghidului
CPR.

Daca memoria interna a dispozitivului nu contine date ale tratamentelor:
» Modul dispozitivului este modificat in modul de setare a ghidului CPR dupa ce-l informeaza

pe operator cu privire la absenta datelor tratamentelor.

NOTA
* Daca fisierul a fost deja transferat, dispozitivul il va informa pe operator ca respectivul fisier

este prezent in PC. Apasati butonul Shock pentru a suprascrie fisierul existent in PC sau

apasati i-Butonul pentru a anula copierea fisierului.

2. Transferul datelor tratamentelor prin intermediul IrDA

Datele pot fi transferate pe un PC folosind software-ul de gestionare a datelor (CU Expert
Ver.3.50 sau mai recenta) al producatorului. CU Expert include functile de tiparire si
reexaminare a ECG-ului.

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

@ Cand i-Butonul este apasat mai mult de 1 secunda in modul standby, modul trece la modul

administrator cu ghid vocal.
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@ Asadar, dispozitivul ofera un rezumat (ore totale de la ultima utilizare a dispozitivului si
numarul de descarcari de defibrilare emise).

@ Ghidul vocal ofera versiunea S/W a dispozitivului.

® Cand este indicat transferul cronologiei datelor tratamentelor, apasati i-Butonul pentru a

transfera datele.

Daca memoria interna a dispozitivului contine date ale tratamentelor:
(D Ghidul vocal reda numarul datelor tratamentelor individuale inregistrate in dispozitiv.

@ Pentru setarea predefinita, la un numar maxim de date de tratamente a 5 indivizi, primul din
lista va fi cel mai recent.

@ Pentru a reorganiza ordinea copierii pe un PC, apasati butonul Shock pentru a modifica
ordinea, indicandu-l pe cel mai recent ultimul, apoi apasati i-Butonul pentru a transfera datele
selectate.

@ Efectuati CU Expert pe PC. Pentru informatii detaliate cu privire la modul de obtinere a
datelor, consultati manualul CU Expert.

® Dispozitivul va fi conectat cu CU Expert in decursul catorva secunde si datele vor fi

transferate automat.

® La finalul copierii, modul este modificat in modul de setare al ghidului CPR. Consultati
[Sectiunea 5.3: Setari dispozitiv] pentru detalii cu privire la modificarea setarii ghidului CPR.

Daca memoria interna a dispozitivului nu contine date ale tratamentelor:

Modul dispozitivului este modificat in modul de setare al ghidului CPR dupa ce operatorul a fost
informa cu privire la absenta datelor tratamentelor.

O ATENTIE

* Distanta dintre portul IrDA de pe dispozitiv si adaptorul IrDA trebuie sa fie mai mica de 30 cm,
in timp ce unghiul trebuie sa se incadreze in £15°. Mai mult decét atat, dat fiind ca sursa de
iluminat externa afecteaza IrDA, incercati s& utilizati IrDA in medii interne si departe de

lampile fluorescente si/sau incandescente.
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5.3 Setarea dispozitivului
5.3.1 Setarea ghidului dispozitivului
Setarea CPR predefinitd pe CU-SP1 este egald cu 5 cicluri cu 30 de compresii toracice si 2
respiratii in conformitate cu ghidul CPR din 2010 al American Heart Association (AHA). Totusi,
exista posibilitatea personalizarii acestora.
Exista posibilitatea efectuarii urmatoarelor setari:

* Numar de compresii toracice

* Numar de respiratii artificiale

* Numar de cicluri

* Numar de compresii toracice pe minut

* Durata pauzei

* Selectarea ghidului detaliat

5.3.2 Setarea ghidului CPR
@ Cand i-Butonul este apasat mai mult de 1 secunda in modul standby, modul trece in modul
administrator cu ghidul vocal.

@ Dispozitivul prezinta un rezumat (ore totale ale ultimei utilizar a dispozitivului si numarul de
descarcari electrice).

@ Cand este indicat transferul datelor tratamentelor, nu apasati i-Butonul, ci asteptati timp de

5 secunde.
@ Cand este indicata setarea ghidului CPR, apésati i-Butonul pentru a accesa modurile de

setare a ghidului CPR.
® Cand este indicaté introducerea unei parole, introduceti parola setata.

NOTA

* Parola: apasati urmatoarele taste, secvential.
i-Buton - i-Buton > buton SHOCK - i-Buton - buton SHOCK - buton
SHOCK

DENORNNGONG

® Ghidul vocal va va oferi informatiile privitoare la setarea ghidului CPR actual.
@ Apasati butonul Shock pentru a modifica setarea sau apasati i-Butonul pentru a trece la faza

urmatoare.
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Acum veti pitea modifica setarile in urmatoarea ordine: Numarul de compresii toracice,
Numarul de respiratii artificiale, Frecventa de compresie toracica, Durata pauzei Si
Selectarea ghidului detaliat. Consultati Tabelul 1: Optiuni de setare a ghidului CPR, de
mai jos

© La finalul setarii, ghidul vocal va va furniza informatiile privitoare la ghidul CPR setat, care pot fi

salvate sau anulate.

Apasati i-Butonul pentru a salva sau apasati butonul Shock pentru a anula, pe baza
instructiunilor vocale.

(@ Cand setarea ghidului CPR este salvata sau anulata, dispozitivul se opreste automat.

[Tabelul 1] Optiuni de setare a ghidului CPR

Optiune de . Setare .
Setare Interval  Unitate predefinit Descriere
Numar de Efectuati 30 de compresii.
1 compresii 15, 30 15 30
toracice
Numar de Faceti 2 respiratii.
2 respiratii DelaOla2 1 2
artificiale

Efectuati 5 cicluri de compresie

3 Numar de cicluri Dela2la10 1 5 toracica si respiratie
artificiala.
Frecventa Comprimati toracele cu o
De la 100 la
4 compresiilor 5 100 frecventa de 100
120
toracice compresii pe minut.
Durata pauzei Dela30 la Pauza de 120 secunde
5 30 sec 120 sec
CPR 180 sec. (2 minute).
Activare/dezactivare
activarea (ON/OFF) instructiuni
Selectarea ) ) ) o
/dezactivarea dezactivare  vocale detaliate privind
6 ghidului
(off) compresia toracica si
detaliat
(on/off) respiratia artificiala
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NOTA

Pentru setarea predefinita, selectarea ghidului detaliat este dezactivata (OFF) in timpul CPR

astfel incat sa permité operatorului sa se concentreze pe frecventa de compresii si ghidul de
ventilatie. Daca se doreste activarea (ON) selectarii ghidului detaliat in timpul CPR, setati-o pe
activare (ON) conform indicatiilor din paginile precedente.

» Daca selectarea ghidului detaliat este dezactivata (OFF) si numarul de respiratii artificiale este
setat pe 0, CU-SP1 furnizeaza doar ghidul pentru compresie toracica timp de 2 minute. Dupa
2 minute, CU-SP1 reexamineaza automat ECG-ul pacientului.

* Reanimarea cardiopulmonara RCP poate fi setatda numai Tn modul Pediatric.

Tn modul Adult, ritmul de compresie a toracelui este fixat la 30, indiferent de ritmul de

compresie setat.
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6. Intretinere

6.1 Depozitarea dispozitivului
Cand dispozitivul este depozitat, pentru a evita deteriorarile, consultati urmatoarele masuri de

precautie.

* Nu actionati si nu depozitati dispozitivul in conditii care nu se incadreaza in limitele specificate
mai jos.

» Conditii de depozitare
Dispozitivul este depozitat impreuna cu placile defibrilatorului si acumulatorul introdus,
gata de a fi utilizat in caz de urgenta.
Temperatura: 0°C ~ 43°C (32°F ~ 109°F)
Umiditatea: 5% ~ 95% (fara condens)

* Mediul de transport
Numai dispozitivul, nicio placa a defibrilatorului si acumulatorul inclus
Temperatura: -20°C ~ 60°C (-4°F ~ 140°F)

Umiditate: 5% ~ 95% (locatie fara condens)
- Nu depozitati dispozitivul in zone expuse la lumina directa a soarelui
- Nu depozitati dispozitivul Tn zone cu temperaturi foarte variabile
« Nu depozitati dispozitivul Tn apropierea aparatelor de incalzire

« Nu depozitati dispozitivul Tn zone in care sunt prezente vibratii mari (mai mari decét

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

« Nu utilizati si nu depozitati dispozitivul in medii cu concentratii mari de anestezici sau gaze

inflamabile.
- Nu utilizati si nu depozitati dispozitivul in zone cu concentratie mare de praf
- Deschiderea dispozitivului pentru asistenta tehnica trebuie efectuata exclusiv de personalul

autorizat de producator. In interiorul dispozitivului nu sunt prezente componente

manipulabile de catre utilizator.
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6.2 intretinerea

6.2.1 Inspectarea dispozitivului

i-PAD CU-SP1 dispune de o functie de test autonom. Dispozitivul efectueaza un test autonom
imediat ce este introdusa bateria, se dezactiveaza la finalul testului si se reactiveaza periodic
pentru efectuarea testelor autonome zilnice, saptamanale si lunare. Pentru pornirea unui test
autonom de introducere a bateriei, scoateti acumulatorul si reintroduceti-l. Consultati
[Sectiunea 8.1: Test de auto-diagnostic] pentru mai multe informatii.

O ATENTIE

* Inspectati zilnic i-PAD CU-SP1 pentru a verifica daca este in permanenta pregatit pentru
urgente. Observati starea actuala a dispozitivului, bateria si placile, ala cum se afiseaza pe
LCD-ul de stare.

» Consultali [Sectiunea 8.2: Starea dispozitivului] pentru informatii privitoare la LCD-ul de
stare.

6.2.2 Componente Tnlocuitoare

Cand dispozitivul este depozitat, verificati zilnic indicatorul nivelului bateriei si starea placilor pe
LCD-ul de stare pentru a verifica daca dispozitivul este pregatit in permanenta pentru urgente.
Inlocuiti acumulatorul sau placile defibrilatorului cand este descércat sau cand expira.

Set baterii de unica folosinta
inlocuirea bateriilor de unica folosinta
- Inlocuiti acumulatorul cand este descéarcat. Consultati [Capitolul 8: Solutionarea
problemelor] despre cum se verifica starea bateriei.
» Acumulatoarele descarcate trebuie aruncate in conformitate cu normele de mediu locale.
- Utilizati exclusiv bateriile recomandate si furnizate de producator.
- Acumulatorul este de unica folosinta. Nu-I reincarcati.
inlocuirea bateriilor de unica folosinta
1. Scoateti grupul de baterii descarcate extragandu-l si apasand concomitent blocajul de la
baza dispozitivului. Urmariti imaginile de mai jos.
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2. Introduceti un grup nou de baterii in directia indicata de sageata, cu eticheta indreptata in
Sus, asa cum se arata in imaginea urmatoare.

| N

Disposable Battery Pack

C E 0470 ﬁ‘cul.\.mcalsyswms Inc. +

3. Impingeti bateriile pan& cand auziti sunetul care indica faptul ca pozitionarea s-a realizat
corect.

o ATENTIE
* Masuri de precautie privind bateriile
- Nu supuneti bateriile unui impact fizic puternic.
* Nu incercati sa deschideti sau sa rupeti parte din ansamblul bateriilor.
» Evitati ca bateriile sa intre in contact cu foc deschis sau cu obiecte calde.
« Evitati scurt-circuitele bornelor ansamblului de baterii.
* Nu lasati la indeména copiilor.
« In cazul contactului cu ochii, curatati imediat cu apa si adresati-va unui medic.
* Nu depozitati bateriile la lumina directa a soarelui.
* Nu depozitati bateriile in locuri ude sau umede.
* Respectati normele locale privind eliminarea, ca deseuri, a bateriilor.
* Nu distrugeti si nu ardeti bateriile.

* Nu Tncercati in niciun caz sa reincarcati bateriile de unica folosinta.

36



inlocuirea plicilor
- Verificati zilnic starea bateriilor pe LCD-ul de stare. Nu folositi placile la o data ulterioara
datei de expirare a acestora.
- Verificati ca ambalajul placilor sa nu prezinte deteriorari.
« Verificati cablul extern al pungii in care sunt ambalate, sa nu prezinte defecte.

- Pentru i-PAD CU-SP1, folositi exclusiv placile furnizate de producator.

inlocuirea placilor

1. Verificati data expirarii placilor. Consultati imaginea de mai jos pentru a verifica data expirarii.

20" MM/ YYYY

DATE

1234567890

Data expirarii este marcata dupa cum urmeaza:

Data expirarii este redata in partea LL/ AAAA
stanga, a etichetei “PIASTRE AAAA - An
multifunzione per defibrillazione su LL - Luna

ADULTI"/PLACI multifunctionale pentru
defibrilare ADULTI”, de pe ambalajul

placilor.

2. Tnlocuiti placile uzate sau expirate. Sustineti cu degetele partea superioard sau inferioara a
conectorului placilor, trageti-l si extrageti placile afara din compartimentul de depozitare a

placilor, asa cum este ilustrat mai jos.
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3. Introduceti conectorul noilor placi in conectorul placilor defibrilatorului, apoi introduceti
ambalajul cu placile in compartimentul de depozitare a placilor, conform ilustratiei de mai

jos.

6.2.3 Curatarea i-PAD CU-SP1
Curatati dispozitivul cu o carpa moale. Pentru curatarea partii externe a dispozitivului, puteti
utiliza urmatorii detergenti:

» Sapun diluat cu apa

« in&lbitor diluat (diluati 30 ml de inalbitor intr-un litru de apa)

* Detergenti pe baz& de amoniac diluati

* Peroxid de hidrogen diluat

O ATENTIE

* Nu scufundati dispozitivul sau accesoriile acestuia in lichide.

* Fiti atenti sa nu lasati niciun lichid sa patrunda in dispozitiv.

» Daca dispozitivul este scufundat in lichid, contactati producatorul sau respectivul centru de
asistenta autorizat.

* O forta excesiva sau un impact puternic Tn timpul curatarii ar putea cauza daune dispozitivului.

* Nu utilizati detergenti puternici de curatare si pe baza de acetona sau materiale abrazive
pentru curatarea produsului. S-ar putea deteriora in mod special filtrul portului IrDA.

* Nu utilizati detergenti care contin componente abrazive.

* Nu sterilizati i-PAD CU-SP1.

/. Eliminarea, ca deseu

Eliminati CU-SPL1 si accesoriile sale, ca deseuri, in conformitate cu reglementarile locale.

38



8. Solutionarea problemelor

8.1 Verificari automate

Tn tabelul de mai jos sunt enumerate verificarile automate efectuate de dispozitiv.

Tip de
autoverificare
Verificarea
introducerii
bateriei

Descriere

Este efectuata cand setul de baterii este introdus n dispozitiv
Efectuati aceasta verificare:

« Tnainte de a utiliza dispozitivul

* Dupa fiecare utilizare

* Cand este inlocuita bateria

+ Cand sunt suspectate deteriorari ale dispozitivului

ATENTIE

Nu efectuati aceasta verificare cand urmeaza sa folositi dispozitivul pentru
a trata o victima de stop cardiac, deoarece aceasta verificare necesita
timp (circa 20 secunde).

Daca este introdus un nou set de baterii chiar Thainte de un tratament,
pentru a anula verificarea, procedati dupa cum urmeaza:

* Apasati butonul Alimentare

» Asteptati ca dispozitivul sa se stinga/opreasca (OFF)

« Apasati din nou butonul Alimentare pentru a porni dispozitivul (ON).

in afara de verificarea propriilor sisteme interne, in timpul acestei verificari
automate, dispozitivul verifica si urmatoarele elemente:
* Butonul Shock si i-Butonul — ap&sati butoanele unul cate unul cand se
solicita acest lucru
» Starea placilor defibrilatorului — dispozitivul verifica starea de
conectare (conectat sau neconectat) si data expirarii placilor
defibrilatorului.

Daca nu este depistata nicio eroare, simbolul Ova fi afisat pe LCD-ul de

stare. Daca este depistata o eroare, simbolul X va fi afisat pe LCD-ul de
stare, iar i-Butonul se va aprinde intermitent, rosu. Cand i-Butonul este
apasat, dupa cum este indicat in instructiunile vocale, dispozitivul va
raporta eroarea si se va stinge automat. Consultati [Sectiunea 8.3:
Solutionarea problemelor] pentru mai multe informatii.
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Tip de

- Descriere
autoverificare
Verificarea Dispozitivul efectueaza o verificare de auto-diagnostic cand butonul
de pornire Alimentare este apasat
(ON)
Verificarea de Dispozitivul se auto monitorizeaza in timp real in timpul propriei functionari.
runtime
(functionare)
Verificare Prezentul dispozitiv efectueaza verificari de auto-diagnosticare zilnice,
auto- saptdmanale si lunare. Verificarea automatd periodicd este cea care
diagnostic controleaza functiile importante ale dispozitivului, cum ar fi starea bateriei,
periodica starea placilor si circuitele interne.

Daca dispozitivul nu reuseste sa efectueze o anumita verificare in timpul utilizarii si nu poate

efectua defibrilarea, 1i va indica operatorului sa Tnlocuiasca dispozitivul si sd porneasca

instructiunile vocale pentru OCR. Pentru a verifica eroarea, dezactivati dispozitivul apasand

butonul Alimentare. Daca tineti apasat i-Butonul, vocea va indica apasarea i-Butonului aprins

intermitent. Exista posibilitatea verificarii cauzei erorii cu ajutorul instructiunilor vocale apasand i-

Butonul. Consultati [Sectiunea 8.3: Solutionarea problemelor] pentru mai multe informatii.

O ATENTIE

* Va recomandam sa efectuati verificarea introducerii bateriei numai in perioadele indicate in

tabelul precedent. Verificarea introducerii bateriei consuma energia bateriei si reduce ciclul de

viatd al acesteia, daca este efectuatd mai frecvent decat este necesar.
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8.2 Starea dispozitivului
Starea dispozitivului este indicata de urmatoarele simboluri:

Indicator Descriere | Nota
LCD de stare
Functionarea
dispozitivului

Dispozitivul functioneaza normal.

LCD de stare
Functionarea
dispozitivului

Dispozitivul prezinta o eroare.

LCD de stare

Indicator al nivelului . s .
Bateria este complet incarcata.

bateriei

LCD de stare
Indicator al nivelului
bateriei

Nivelul de incarcare ramasa a bateriei este
mai mic de jumatate.

LCD de stare

. X Nivelul de incarcare ramasa a bateriei este
Indicator nivel

mai mic de un sfert.

- =58 XO

baterie

Simbolul S

Bateriei pe LCD de '&

stare se aprinde intermitent Nivelul de incércare ramasa a bateriei este
Indicator de stare al mai mic de 15%.

conectorului placilor: lumina
galbena intermitenta

LCD de stare

Indicator de nivel
baterie

Nivel scazut baterie.

Starea placilor luni.

LCD de stare
Starea placilor

LCD de stare Q Data expirarii placilor este mai mare de 3

Placile vor expira in maximum 3 luni.

LCD de stare
Starea placilor Placile sunt uzate sau expirate.

Indicator Nu atingeti pacientul: Qff
Este posibil sa atingeti pacientul

Indicator Nu atingeti pacientul: AprmsNu este posibil s atingeti pacientul.

Indicator de detectare CPR: aprins
Indica faptul ca executia CPR este in curs

Indicator de detectare CPR: Se | Indica faptul cd CPR nu a fost efectuata

anr hde nt. rrnlfnpt cal-nu-s-a-raalizat-corect

Tt e Sat-riu-S—a-rcanZatr-curcot

apt
Dispozitivul a detecta o eroare. Apasati

I-Buton: Aprins intermitent i-Buton pentru mai multe informatii.

rosu
Dispozitivul este pregatit pentru a emite

Butonul Shock: Aprins o descarcare de defibrilare.

intermitent portocaliu Apaésati butonul Shock pentru a emite o descércare.
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8.3 Solutionarea problemelor

Dispozitivul indica propria stare curenta sau prezenta unor probleme, prin intermediul

indicatorilor de stare, al semnalelor acustice si/sau al instructiunilor vocale. Pentru mai multe

detalii, consultati tabelul de mai jos:

8.3.1 Solutionarea problemelor cand dispozitivul este in functiune

Simptom/Instructiuni voc

Cauza

Solutie

LCD de stare
Eunctionare.disp.

S-a produs o eroare in disp.

Tnlocuiti imediat defibrilatorul s
efectuati CPR daca e necesar

LCD de stare
Indic. nivel baterie

]

Nivel baterie scazut

Tnlocuiti bateria cu una noua.

Simbolul bateriei pe
LCD-ul de stare g¢

v

aprinde intermitent

Indicator de stare conector

Nivel scazut al
bateriei.

Se recomanda inlocuirea
bateriei.

Placile sunt expirate

LCD de stare

placi: galben intermitent

Stare placi

Placile au fost utilizate.

Tnlocuiti placile uzate cu

placi noi.
Mesaj vocal: , . -
e J N o Nivel scazut al bateriei. - . .
Nivel scazut al bateriei”, Inlocuiti bateria cu una
“Inlocuirea bateriei cu una noua.” noua.
Mesaj vocar:

“Introduceti conectorul placilor in
dispozitiv."

Conectorul placilor este
deconectat.

Verificati conectorul pl&cilor,
sa fie conectat corect.

Mesaj vocal:
“Placi uzate”,
“Inlocuiti placile cu placi noi.”

Placile au fost utilizate
anterior.

Inlocuiti pl&cile cu placi
noi.

Mesaj vocal:

“Data expirarii placilor a fost
depasita”,

“Inlocuiti plcile cu placi noi.”

Placile au expirat.

Tnlocuiti placile cu placi
noi.

Mesaj vocal:
“Apasati ferm placile direct pe pielea

”

Placile nu se lipesc corect
pe pielea pacientului.

Verificati ca placile sa se
lipeasca pe pielea pacientuly

Mesaj vocal:
“Niciun soc emis”

Placile nu se lipesc corect
pe pielea pacientului.

Tnmod-corect:

Apasati ferm placile direct
pe pielea pacientului.
Depilati toracele sau
uscati-l, daca este
necesar, inainte de a
atasa placile.
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Mesaj vocal: Chiar daca este necesard | Emiteti o descércare
“Butonul Shock nu a fost o descércare electric, electrica ap&sand butonul
apasat.” butonul Shock nu a fost Shock urmand instructiunile
apasat in decurs de 15 vocale ulterioare,
secunde

» Dacé problema nu poate fi rezolvata in timpul unei urgente, urmati etapele de mai jos:
Q) Tnlocuitj rapid defibrilatorul daca este posibil.
@ Daca nu este disponibil niciun dispozitiv de schimb, verificati starea pacientului si efectuati
resuscitarea CPR dacéa este necesar. Verificati continuu conditiile pacientului si efectuati

resuscitarea CPR pana la sosirea serviciilor de prim ajutor.

8.3.2 Solutionarea problemelor cand dispozitivul nu este in functiune

Simptom Cauza Solutia

Tineti apasat i-Butonul timp de cel
putin 1 secunda. Dispozitivul
trece Tn modul Administratie.
Dupa trecerea in modul
Administratie, dispozitivul va emite
instructiunea vocala "Apasati i-

LCD de stare . o o
- Simptomul Butonul aprins intermitent
Functionarea erorii

dispozitivului . Lo .
P Apasati i-Butonul aprins intermitent,

apoi dispozitivul va anunta eroarea
de sistem si codul de eroare asociat.
Contactati producatorul si consultati
[Capitolul 9: Asistenta pentru
dispozitiv].

LCD de stare Nivel scazut al

'::l bateriei R
Indicator nivel baterie Inlocuiti bateria cu una noua.

LCD de stare

Indicator nivel baterie

Indicator de stare a . Se recomanda inlocuirea bateriei.
. o . . | Bateria nu este

conectorului placilor: lumina

rosie intermitenta

V2

suficienta.
LCD de stare Placi expirate.
Tnlocuiti placile cu placi noi.
Starea placilor Placile au fost
utilizate

» Daca problema nu este rezolvata sau nu este disponibila nicio baterie de rezerva, contactati

producatorul (consultati [Capitolul 9: Asistenta pentru dispozitiv]).
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9. Asistenta pentru dispozitiv

Garantia dispozitivului
‘Denumire dispozitiv

Nume model

Nume achizitie Nr. de serie

Distribuitor Pers. responsabila

* Prezentul dispozitiv este garantat de CU Medical Systems, Inc. in privinta defectelor de
materiale si manopera timp de cinci ani impliniti, Tncepénd de la data achizitiei initiale. Pe
durata perioadei de garantie, producatorul va repara sau, la alegerea sa, va inlocui, in mod
gratuit, dispozitivul asupra céaruia se dovedeste existenta de defecte, cu conditia ca achizitorul
sa restituie dispozitivul producatorului sau reprezentantului autorizat corespunzator, cu
cheltuielile de expediere preplatite.

* Prezenta garantie nu se aplica daca dispozitivul a fost deteriorat de incidente sau de utilizare
necorespunzatoare sau ca urmare a asistentei sau a modificarilor efectuate de alte entitati
decat CU Medical Systems, Inc. sau de proprii reprezentanti autorizati. CU MEDICAL
SYSTEMS NU VA FI RASPUNZATOARE IN NICIUN CAZ PENTRU DAUNELE
CONSECVENTE.

* Prezenta garantie se aplica exclusiv dispozitivelor cu numere de serie Si cu accesoriile
aferente. PREZENTA GARANTIE NU ACOPERA DAUNELE FIZICE CAUZATE DE
UTILIZAREA NECORESPUNZATOARE SAU DE ABUZUL FIZIC. Prezenta garantie nu
acopera elemente precum cabluri si module fara numere de serie.

Declinarea responsabilitatii (excluderi din garantie)
Conditiile de mai jos constituie motiv de nulitate si nevaliditate:
* Asistenta tehnica efectuata de personal neautorizat.
» Marca de fabrica deschisa fara autorizarea CU Medical Systems, Inc.
* Defectiuni sau deteriorari cauzate de cadere sau de impact extern, dupa achizitie.
» Daune provenite din catastrofe naturale, precum incendii, cutremure, inundatii si/sau furtuni.
* Defectiuni sau deteriorari cauzate de poluare ambientald sau de tensiune anormala.
* Daune cauzate de depozitarea Tn conditii care nu se incadreaza in limitele specificate.
* Defectiune cauzata de degradarea bunurilor perisabile.
» Defectiune cauzata de nisip si/sau pamant, ajunse in interiorul dispozitivului.
* Modificarea arbitrara a datei de achizitie, a numelui clientului, a numelui distribuitorului, a
numarului de lot si a altor informatii enumerate.
* Nicio dovada de achizitie furnizatd impreuna cu garantia dispozitivului.
« Utilizarea de accesorii si componente nerecomandate de producator.

» Alte defectiuni sau daune cauzate de functionarea necorespunzatoare.
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Asistenta

* i-PAD CU-SP1 trebuie supusa asistentei realizate exclusiv de personalul autorizat.

* i-PAD CU-SP1 va fi supus asistentei gratuite in timpul perioadei de garantie. Dupa perioada de

garantie, costul materialului si al asistentei va fi suportat de client.

« In caz de functionare necorespunzétoare a i-PAD CU-SP1, duceti-l imediat la un centru de

asistenta autorizat.

» Cand solicitati asistenta, completati urmatorul tabel cu informatiile necesare.

Clasificarea o )
dispozitivului Defibrilator semi-automat extern
Denumirea dispozitivului | i-PAD Numar model CU-SP1

Numarul de serie

Data achizitiei

Reprﬁezevnt.ant
vanzari
Nume
Informatii Adresa
utilizator Nr. de
contact

Scurta descriere a

problemei
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Anexa

A. Protocol de salvare

Mesaj vocal: “Contactati imediat serviciul de urgenta.

&
«
4

Plici conectate? Mesaj vocal: “Introduceti conectorul
NU P ‘e -
placilor in dispozitiv.
DA
Mesaj vocal: “Mod Adult” sau “Mod Pediatric”
v PLACI
POZITIONATE
Mesaj vocal: “Urmati cu calm mesaijul vocal.” PE PACIENT

Mesaj vocal: “Scoateti orice tip de imbracaminte de pe torace si de
pe stomac. Rupeti imbracamintea, daca este necesar.” @

Mesaj vocal: "Extrageti placile de la baza dispozitivului.”

Mesaj vocale: “Deschideti ambalajul placilor.”

A 4

Mesaj vocal: “Priviti cu atentie figura fiecarei placi Tn
parte.”

v

Mesaj vocal: “Desprindeti placa etichetata cu “1” si lipiti-o pe pielea neteda a
pacientului, exact asa cum este indicat in figura."

v

Mesaj vocal: “Desprindeti placa etichetata cu “2” si lipiti-o pe pielea neteda a
pacientului, exact asa cum este indicat in figura."

v

Mesaj vocal: “Apasati cu fermitate placile pe pielea nuda a
pacientului.”
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O
l

Mesaj vocal: “Nu atingeti pacientul.” “Analiza
ritmului cardiac este in desfasurare.”

i-PAD CU-SP1

detectare/decizie; NU

G defibrilabifl?

I%A

A

Mesaj vocal: “Se recomanda socul.” “Stati
departe.”

Mesaj vocal:
recomand

‘Nuse
a socurile.”

Mesaj vocal: “Se incarca ¢

" inca a?
acum. Incarcare completa?

NU

DA

v

Mesaj vocal: “Acum apésati butonul portocaliu aprins intermitent.” “Produceti
socul, acum.”

DA ~

In 15 secunde, se

apasa butonul
SHOCK

Mesaj vocal: “Soc emis. apasat.”

Mesaj vocal: “Butonul Shock nu a fost

h 4

Mesaj vocal: “Asigurati-va ca a fost chemat personalul de salvare.”

A\ 4

Mesaj vocal: “Puteti atinge pacientul.”

A\ 4

Mesaj vocal: “Initiati acum resuscitarea
CPR.”

l
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—

Mesaj vocal: “Reanalizarea
ritmului cardiac Tn 2 minute.”

v

Mesaj vocal: “Reanalizarea
ritmului cardiac Tn 1 minut.”

v

Mesaj vocal: “Reanalizarea
ritmului cardiac Tn 40 secunde.”

v

Mesaj vocal: “Reanalizarea
ritmului cardiac in 20 secunde.”

!

v

Mesaj vocal: “Apasati i-Butonul intermitent
albastru pentru mesajul vocal CPR.”

v

in 15 secunde, se
apasa i-Butonul

DA

v

Mesaj vocal: “Pozitionati baza palmei méainii la jumatatea
toracelui, Tntre sfarcuri.”

A 4

Mesaj vocal: “Pozitionati baza palmei celeilalte méaini peste
partea superioara a primei maini."

|

O

Adult Pediatric
Adult sau Pediatric?
A\ 4 \ 4
Mesaj vocal: “Exercitati ferm o presiune Mesaj vocal: “Exercitati ferm o presiune
asupra toracelui, facandu-l sa coboare asupra toracelui, facandu-I sa coboare
circa 5 cm, in sincron cu bataia.” circa 5 cm, in sincron cu bataia.”

'

> Mesaj vocal: “Indicatie a bataii”
Adult Pediatric
Adult sau Pediatric?
Mesaj vocal: ; .

Eociay || et : Y
resuscitarea il Mesaj vocal: “Inclinati capul, Mesaj vocal: “Astupati nasul,
CPR acum. compresie astupati nasul si practicati inclinati capul si practicati mici

toracice. respiratia.” respiratii.”
DA
I A
NU — S-a efectuat Mesaj vocal: “Respiratie”
NU Numar de cicluri > 5
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B . Componente si accesorii

Pentru a comanda componente si accesorii de schimb, indicati componenta si numerele de ordine

furnizate n tabelul de mai jos.

B.1 Accesorii standard

Denumire Numar componenta Numar de ordine
Placi pentru adulti (unica folosinta) | CUA1007S SP1-0OA04
Acumulator de unica folosinta CUSA1103BB SP1-OA03

(lunga durata)

Instructiuni de utilizare SP1-OPM-I-03 -

B.2 Accesorii optionale

Carcasa transportabila SP1-A-BAG-3010 SP1-0OA01
Acumulator de unica folosinta CUSA1103BS SP1-OA02
(standard)

Placi pediatrice (unica folosinta) CUA1102S SP1-OA05
Adaptor IrDA IR-220LPLUS SP1-OA06
PC S\W CU Expert ver. 3.50 SP1-OA07

sau mai recenta

Card SD HD1-CARD-SD SP1-OA10

Cititor card SD HD1-CARD-READER -
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C . Descrierea simbolurilor
C.1 Defibrilator i-PAD CU-SP1

\ Simbol

Descriere

Buton pornire/oprire (ON/OFF)

i-Buton

Buton Shock

Intrerupator de selectare Adult/Pediatric

Indicator Nu atingeti pacientul

Indicator de detectare CPR

Aparatura rezistenta la defibrilare, tip BF

Atentie: consultati documentele asociate.

Marcaj CE: indeplineste cerintele prevazute de Directiva europeana
privitoare la dispozitivele medicale 2007/47/CE si revizuirile aferente.

Numar de serie

Data fabricatiei

Reprezentant UE autorizat

Nu eliminati bateria, ca deseu, la voia intamplarii.

Aruncati-o conform regulamentelor locale in vigoare.

Producator

Consultati manualul cu instructiuni

Simbol de alerta generala

Simbol de interdictie generala
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C.2 Ambalajul di i-PAD CU-SP1

i Descriere

% Stivuiti pana la maximum 6 cutii de carton, in Tnaltime.
T T Indicatie privind latura cu care ambalajul trebuie indreptat in sus.

Pastrati in locuri uscate.

Fragil, material delicat.

Limitele temperaturii de depozitare: de la 0°C la 43°C (de la 32°F la
109°F).

Reciclabil

T
y

Ve

A

Marcaj CE: indeplineste cerintele Directivei europene privitoare la
c € 2460 dispozitivele medicale 2007/47/CE si ale revizuirii aferente.

Reprezentant UE autorizat

Numar de serie.

@ Data fabricatiei




C.3 Accesorii

C.3.1 Acumulator de unica folosinta (CUSA1103BB, CUSA1103BS)
Simbol ‘ Descriere

Baterie cu dioxid de magneziu/litiu.

=
<
=]
E’J

LOT Numar de lot.

Data fabricatiei

Producator

Nu spargeti si nu exercitati presiune asupra bateriei

Nu aruncati bateria la voia intamplarii.

Eliminati-o, ca deseu, conform regulamentelor locale in vigoare.

Consultati manualul de instructiuni

Simbol de alerta generala

Atentie: material inflamabil

PBOL{®L &

N
m

Marcaj CE: indeplineste cerintele Directivei europene relevante.
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C.3.2 Placile (CUA1007S, CUA1102S)

Simbol Descriere

. %’ Limite de temperatura: de la 0°C la 43°C (de la 32°T la 109°T").
LOT Numar lot.

g Data expirarii.
REF Numar de referintd comanda.

@ De unica folosinta, nu reutilizati.

Nu indoiti si nu Tnclinati.

L Nu contine latex.
Contalns no Latex
2 MMIYYYY
[T I Eticheta cu data expirarii si cu numarul lotului.
\ M1
A Atentie: consultati documentele asociate.

Marcaj CE: indeplineste cerintele prevazute de Directiva europeana
c € 2460 privind dispozitivele medicale 2007/47/CE si revizuirile aferente.
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D. Glosar

1CPR

1 ciclu

Abraziv

Material adeziv
de pe placi
(Gel)

Adult

American Heart
Associazione (AHA)
2010 CPR

- Linii directoare

1 resuscitare CPR este alcatuita din 5 cicluri (cand dispozitivul
este setat pe 5 cicluri in mod predefinit).

Face referire la 30 compresii toracice urmate de 2 respiratii
in timpul resuscitarii CPR (cand dispozitivul este setat pe
modul predefinit pe [30:2]).

Daca se specificd numarul de compresii si de respiratii,
ciclul este efectuat in conformitate cu protocolul specificat.
Consultati [Sectiunea 5.3: Setari dispozitiv] pentru
informatii detaliate despre metoda de setare.

Material folosit pentru ascutirea si curatarea suprafetelor din
metal, sticla, piatrd si lemn, inclusiv smirghel, pulbere de
cuart si pulbere de sticla. Nu folositi aceste materiale
abrazive pentru a curata dispozitivul.

Materialul adeziv de pe placi este foarte important pentru a
pastra aderenta optima dintre piele si placi. Asadar, nu
deschideti in niciun caz ambalajele placilor cand acestea nu
sunt necesare si verificati periodic data expirarii placilor.

Termenul “adult” din prezentele Instructiuni de utilizare
defineste toate persoanele cu véarsta peste 8 ani sau cu
greutatea mai mare de 25 kg.

Setarile predefinite ale prezentului dispozitiv indica
efectuarea resuscitarii CPR imediat dupa un soc electric in
conformitate cu liniile directoare CPR 2010. Mai mult decat
atat, ghidul resuscitarii CPR este alcatuit din 5 cicluri cu un
raport de compresie toracica pe respiratia artificiala de 30:2
(daca setarea dispozitivului este cea pentru adulti cu 5
cicluri, 30:2).

Daca utilizatorul dispozitivului nu a urmat nicio instruire cu
privire la respiratia artificiala, va trebui sa efectueze numai
compresia toracica. Consultati [Sectiunea 5.3: Setari dispozitiv]
pentru setarile privind resuscitarea CPR. Pentru informatii
suplimentare, contactati producatorul.
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Aritmie

Acumulator/set baterii

Pacient cu stop
cardiac

Port de
comunicatie

Condens

Modalitate resuscitare
CPR

Defibrilare

Conector placi
defibrilator

Set de baterii
de unica

folosinta

ECG

Ritm cardiac anormal.

Bateria de unica folosinta, care furnizeaza alimentarea la i-
PAD CU- SP1.

Pacient cu simptome de stop cardiac. Prezentul dispozitiv
trebuie utilizat pe pacienti care prezinta urmatoarele
simptome: Niciun rédspuns, nicio miscare, si respiratie
anormala.

Port care trimite si primeste datele intre dispozitiv si PC.

Umiditatea prezinta un efect advers asupra dispozitivului
cand se formeaza din condensul de pe suprafata
dispozitivului. Dispozitivul trebuie arhivat intr-un mediu
uscat fara umiditate excesiva.

Dispozitivul furnizeaza ghidul pentru resuscitarea CPR in
timpul pauzei analizei ECG al pacientului, astfel incat sa
permita executarea cu usurinta a CPR. Modul CPR in
prezentul dispozitiv este conform cu liniile directoare CPR
2010 ale AHA. Consultati [Sectiunea 4.3, Faza 3:
Executarea resuscitarii CPR] pentru mai multe informatii.

Proces prin care dispozitivul electronic furnizeaza un soc
electric inimii. Ajuta la restabilirea ritmurilor normale de
contractie intr-o inima cu aritmie periculoasa sau Tn stop
cardiac.

Conectorul dispozitivului folosit pentru conectarea
dispozitivului cu placile defibrilatorului.

Setul de baterii de unica folosinta, care furnizeaza
alimentarea dispozitivului. Nu incarcati in niciun caz acest

set de baterii.

Abrevierea de la “electrocardiograma”. inregistrarea ritmului
electric al inimii detectat de placile de defibrilare.
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$oc electric Dispozitivul incarca multa energie in timp scurt si efectueaza
defibrilarea prin intermediul socului electric.

Eroare Stare in care dispozitivul nu functioneaza corect.
Consultati [Sectiunea 8.3: Solutionarea problemelor]
pentru mai multe informatii.

Fibrilatie Se refera la o neregularitate a inimii, care cauzeaza o
circulatie insuficienta. Fibrilatia ventriculara este
realizata de un stop cardiac acut.

Aprindere Stare in care indicatorul se aprinde intermitent.

intermitenta

Buton i Butonul pentru verificarea ultimei utilizari a dispozitivului,
pentru redarea mesajelor de eroare, pentru transferul datelor
ECG si al evenimentului si pentru modificarea setérilor
ghidului resuscitarii CPR.

Port IrDA Port de comunicatie care trimite si primeste datele intre
dispozitiv si computer. Acest port IrDA foloseste lumina cu
infrarosu; asadar, este necesar sa acordati o atentie sporita
reducerii interferentelor. Consultati manualul [CU Expert]
pentru mai multe informatii.

Aprins Stare in care indicatorul este aprins.

Mod de @) pe LCD-ul de stare, in timp ce dispozitivul este

functionare aprins, indica faptul ca dispozitivul functioneaza corect.

Placi Placile indicate in prezentele Instructiuni de utilizare se
refera la un ambalaj de placi (de unica folosinta) pentru
defibrilare.

Placa 1 Placa pozitionata sub clavicula dreapta. Consultati
imaginea de pe placa (pozitia poate fi schimbata cu placa
2).

Placa 2 Placa pozitionata pe coaste, in partea inferioara stanga a

toracelui pacientului, sub axila. Consultati imaginea de pe
placi (pozitia ar putea fi schimbata cu placa 1).
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Conector placi

PC S/W CU Expert
(CU-EX1)

Pediatric

Buton
Alimentare

Dispozitiv

invelis placi

Card SD

Verificare automata

Descarcare
interna

(dezarmare)

Conector pe placi, folosit pentru conectarea placilor cu i-
PAD CU-SP1.

Software PC folosit pentru modificarea setarilor i-PAD CU-
SP1 si pentru gestionarea datelor tratamentului. Consultati
anexa despre accesorii pentru a achizitiona acest software.

Termenul “copil” in prezentele Instructiuni de utilizare
defineste toate persoanele cu varsta mai mare de 1 an si
mai mica de 8 ani sau cu o greutate mai mica de 25 kg.

Butonul verde de pe partea anterioara a dispozitivului.
Dispozitivul se porneste cand butonul Alimentare este

apasat In timpul modului Standby si se opreste cand butonul

Alimentare este apasat timp de o secunda in timp ce
dispozitivul este pornit. Daca butonul Alimentare este apasat
in timpul verificarii de introducere a bateriei, aceasta
verificare este anulata.

In prezentele Instructiuni de utilizare, termenul "Dispozitiv"

indica defibrilatorul semi-automat extern (AED) i-PAD CU-
SP1.

invelisul care protejeaza gelul conductor al pl&cilor in timpul

depozitarii in interiorul pungii placilor.

Card de memorie externa utilizabil pentru arhivarea datelor

tratamentului (ECG si eveniment) din memoria interna a
dispozitivului.

Verificari automate de diagnostic, care au ca scop
verificarea functionarii corecte a subsistemelor
dispozitivului.

i-PAD CU-SP1 descarca sarcina in condensatorul aferent
de defibrilare intr-o sarcina interna daca nu este apasat
butonul Shock sau daca dispozitivul stabileste faptul ca
pacientul nu necesita socuri electrice cand ECG-ul sau se
schimba.
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Defibrilator
semi-automat
extern (AED)

Butonul Shock

Modul Standby

Noi, ne,

ni/fabricantul

Dispozitiv care furnizeaza o descarcare electrica dupa
analizarea si recunoasterea unui ritm defibrilabil. Este
necesara sincronizarea acestora cu emiterea socului

apasand butonul SHOCK.

Butonul care trebuie apasat pentru emiterea unui soc

electric asupra unui pacient cu stop cardiac,

Modul i-PAD CU-SP1 cand butonul Alimentare este stins/oprit

(OFF), dar setul de baterii este introdus. Daca simbolul Oeste
afisat pe LCD-ul de stare in timp ce dispozitivul este in modul
standby, dispozitivul este pregatit pentru a fi utilizat in caz de
urgenta.

Face referire la CU Medical Systems, Inc.
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E. Specificatiile dispozitivului

Denumire model: CU-SP1

Fizice
Categorie
Dimensiuni

Greutate

Ambientale

Categorie

Specificatii nominale
260 mm x 256 mm x69,5 mm (I&time x lungime x inaltime)

2,4 kg (inclusiv setul de baterii si placile)

Specificatii nominale

Starea de functionare (dispozitivul este in uz, de urgenta)

Temperatura: 0°C ~ 43°C (32°F ~ 109°F)

Umiditatea: 5% ~ 95% (fara condens)

Starea de depozitare (dispozitivul este depozitat impreuna cu placile defibrilatorului si setul de baterii

introdus, gata pentru a fi utilizat in caz de urgenta)

Temperatura: 0°C ~ 43°C (32°F ~ 109°T")

Umiditatea: 5% ~ 95% (fara condens)

Starea de transport (numai dispozitivul, nicio placa a defibrilatorului si setul de baterii inclus)

Altitudine

Caderi

Vibratii

Izolatie
ESD
EMI (radiat)

EMI (imunitate)

Temperatura: -20°C ~ 60°C (-4°T ~ 140°F)
Umiditatea: 5% ~ 95% (fara condens)

de la 0 la 4572 m (de functionare si de depozitare)

Rezistent la caderi de 1,2 metri pe muchii, pe colturi sau suprafete

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

Standby: Tndeplineste MIL-STD-810G Fig.514.6E-2, “sinusoida periata”
(elicopter)

IEC 60529: IP55

indeplineste IEC 61000-4-2:2001

Tntrunegte limitele IEC 60601-1-2, metoda EN 55011:2007

+A2:2007, Grupa 1, Clasa B

Tntrune$te limitele IEC 60601-1-2, metoda EN 61000-4-3:2006 +A1:2008 Nivel
3 (de la 10V/m 80MHz la 2500MHz)
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Defibrilator

Categorie Specificatii nominale

Mod functionare Semiautomat

Forma de unda e-cube bifazic (tip exponential trunchiat)
Energia in iesire 150 J la 50 Q de sarcina pentru adulti

50 J la 50 Q de sarcina pentru copii
Control incarcare Verificata de un sistem automat de analizare a pacientului
Timp incarcare n 10 secunde de la instructiunea vocald “Soc electric necesar”.

Timpul de la initierea analizei ritmul (instructiuni Un nou set de baterii
vocale: “NU ATINGETI PACIENTUL, ANALIZA RITMULUI 10 secunde, tipic
CARDIAC IN DESFASURARE”.

In momentul in care este posibila emiterea descarcirii
(instructiuni vocale: “ACUM, APASATI BUTONUL

Un nou set de baterii: 16’
descarcare electrica 11 secunde,

tipica
PORTOCALIU CARE SE APRINDE INTERMITENT. EMITETI P
SOCUL, ACUM”)
Timp de pornire (ON) in momentul in care este posibila Un nou set de baterii: 16~
emiterea descarcarii descarcare electrica 25 secunde,
(instructiuni vocale: “ACUM, APASATI BUTONUL tipica
PORTOCALIU CARE SE APRINDE INTERMITENT.
EMITETI SOCUL, ACUM”)
Indicator de = Instructiuni vocale “Acum, apasati butonul portocaliu care se aprinde intermitent.

incarcare Emiteti socul, acum”
< Buton Shock care se aprinde intermitent
- Semnal sonor

Timpul de la CPR Cel putin 6 secunde de la incheierea CPR la emiterea socului
la soc

Descarcare Dispozitivul efectueaza o descarcare automata in urmatoarele evenimente:

e Cand ECG-ul pacientului trece la un ritm care nu necesita defibrilare.

« Cand butonul Shock nu este apasat in maximum 15 secunde de
la incheierea incarcarii.

« Cand dispozitivul este oprit apasand butonul Alimentare timp de cel putin o
secunda.

» Cand placile sunt desprinse de corpul pacientului sau conectorul placilor este
desprins de la dispozitiv.

» Cand impedanta pacientului nu se incadreaza in intervalul de defibrilare

(25 Q~ 175 Q)
Emiterea Socul este emis daca butonul SHOCK este apasat in timp ce CU-SP1 este
descarcarii armat.
Vector de = Placile pentru adulti in pozitie anterioara-anterioara
emitere a - Placile pentru copii in pozitie anterioara-posterioara
descarcarii
Izolarea Protectie la defibrilare, tip BF
pacientului
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>
v__

)

curent(A)

timp(ms)

Tip exponential trunchiat bifazic.

Profilul in forma de unda al descarcarii este compensat automat din cauza impedantei trans-toracice a
pacientului.

A = durata primei faze

B = durata celei de-a doua faze

C = durata interfaze

D = curent de varf

Forma de unda de iesire pentru adulti (150 Joules)

Impedanta L . . . Precizie
. & Durata prima faza Durata a doua faza Energie .
pacientului i d N p (Joules, J) energie
(Ohms, Q) (milisecunde, ms) (milisecunde, ms) 5 e, 3)
25 24 24 64.5 147.8 150(x15%)
50 4.4 4.4 32.7 149.7 150(+15%)
75 6.3 6.3 225 1515 150(+15%)
100 8.8 8.8 15.9 148.1 150(x15%)
125 10.7 10.7 13.0 149 150(x15%)
150 12.7 12.7 11.0 148.2 150(x15%)
175 15.0 15.0 9.5 148.8 150(+15%)

Forma de unda de iesire pentru copii (50 Joules)

Impedanta o . . . Precizie
acientului Durata prima faza Durata a doua faza Energie —
: (milisecunde, ms) (milisecunde, ms) (Joules, J)
(Ohms, Q) (Joules, J)
25 2.3 2.3 35.4 50.2 50(x15%)
50 4.3 4.3 18.4 50.7 50(x15%)
75 6.3 6.3 12.3 49.7 50(x15%)
100 8.5 8.5 9.1 49.5 50(x15%)
125 10.6 10.6 7.3 50.3 50(£15%)
150 12.7 12.7 5.8 49 50(x15%)
175 15.0 15.0 4.9 49.6 50(x15%)
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Obtinere ECG
Categorie Specificatii nominale
Ghid ECG obtinut Ghid II

Raspuns de frecventa DelalHzla 30 Hz

Sistem de analiza ECG
Categorie Specificatii nominale

Functie Determina impedanta pacientului si evalueaza ECG-ul pacientului

pentru a stabili daca este defibrilabil sau non defibrilabil.

Interval de De la 25Q la 175Q (descarcarea nu va fi emisa daca impedanta pacientului
impedanta Nu se incadreaza in acest interval).

Ritmuri defibrilabili Fibrilatie ventriculara sau tahicardica ventriculara rapida.

Ritmuri non defibrilabili ~ Ritmuri ECG care exclud fibrilatia ventriculara si tahicardia ventriculara.

Cand este detectat un ritm care nu necesita defibrilare,

dispozitivul indica efectuarea resuscitarii CPR.

Protocol de analiza Pregatiti emiterea socului sau pauza pentru resuscitarea CPR, in functie

de rezultatele analizei.
Sensibilitate si Indeplineste liniile directoare ale ANS/AAMI DF80.

caracteristici

specifice
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Sistemul de analiza al ECG - Verificarea bazei de date a ECG-ului

Dimens . Limita de
Dimensiuni | Obiectivul Nicio
Clasa iuni ale | Decizie decizie de fiabilitate
minime ale | prestatiilor Prestatii
de ritm Ritmuri mostrei de descarcare inferioara
mostrei de observate
ECG de test | descarc unilaterala
test
are de 90%
'S 97.26%
s} Sensibilitate
8 VF puternica 200 219 213 6 (213/219) 95%
o > 90%
o Sensibilitate
<
O
w 81.02%
(6] Sensibilitate
f_ﬁ VT rapida 50 137 111 26 (112/137) 76%
o > 75%
Sensibilitate
Ritm 100%
Minimum  Specificitate
sinusal 100 0 100 (100/100) 97%
100 (arbitrar) > 99%
S normal Specificitate
foa)
)
e} AF,SB,
a
& | svT,stop 99.54%
LZU 30 Specificitate
4 cardiac, 219 1 218 (218/219) 98%
3 (arbitrar) > 95%
V4 PVC Specificitate
S .
Eﬁ ventricular
@)
96.21%
Specificitate
100 132 5 127 (227/132) 93%
Asistola > 95%

Specificitate
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Dispozitive de control, Indicatori, Instructiuni vocale

Categorie Specificatii nominale.
Dispozitive Buton Alimentare, i-Buton, buton Shock, indicator de selectare
de control

Adult/Pediatric.

LCD de stare Afiseaza starea dispozitivului, nivelul bateriei si starea plécilor.
Simbolul bateriei pe LCD-ul de stare este afisat intermitent cand bateria nu

este suficienta.

Indicator Indicator Nu atingeti pacientul: se aprinde cand defibrilatorul analizeaza sau
emite o descarcare electrica.
Indicator de pozitie a plasturelui placilor: se aprinde intermitent cand
defibrilatorul este pornit; se stinge cand placile sunt pozitionate pe
pacient.
Indicator de stare a conectorului placilor: se aprinde intermitent cand
defibrilatorul este pornit si conectorul placilor nu este conectat; se aprinde cand
conectorul placilor este conectat.
Indicator de detectare CPR: se aprinde daca resuscitarea CPR este detectata;
se aprinde intermitent daca resuscitarea CPR nu este detectata.
Butonul Shock: se aprinde intermitent portocaliu cand defibrilatorul este
incarcat si este gata pentru a emite o descarcare.
I-Buton albastru: se aprinde intermitent in timpul ghidului CPR, transferand
cronologia tratamentelor si setand modul CPR.

I-Buton rosu: se aprinde intermitent cand se produce o eroare.

Voce ghid Reproduce instructiunile vocale. CU-SP1 analizeaza nivelul de perturbatie a
mediului in timpul unei operatii de tratament. Daca nivelul de perturbatie Tn
mediu este ridicat, creste automat volumul instructiunilor vocale pentru a permite

ca acestea sa fie auzite clar.
Semnal acustic Emiterea diferitelor semnale sonore.

Indicator de nivel  Nivelul de incarcare a bateriei este verificat automat Tn timpul verificarilor
automate periodice, al verificarii automate de pornire si al verificarii automate

de functionare (runtime).
Afisat pe LCD-ul de stare si anuntat prin intermediul instructiunilor vocale,

Indicator de nivel al  este indicat cu i-Butonul care se aprinde intermitent in rosu.

bateriei scazut Cand dispozitivul semnaleaza faptul ca bateria este slaba, garanteaza 10 socuri si
30 de minute de functionare e.

Instructiuni vocale Ghideaza utilizatorul prin intermediul indicatiilor vocale.

64



Verificarea auto-diagnostic

Auto - Verificarea automata la pornire, verificarea automata de functionare (runtime)
- Verificarea automata zilnica, saptamanala si lunara

Manuala Verificarea introducerii setului de baterii (efectuata cand utilizatorul introduce

setul de baterii Tn compartimentul corespunzator al dispozitivului)

Set baterii de unica folosinta
Categorie Specificatii nominale

Tip de baterie 12V DC, 2.8Ah LiMnO,, de unica folosinta: standard
12V DC, 4.2Ah LiMnOg, de unica folosinta: lunga durata

Capacitate Standard — cel putin 50 de descarcari pentru o baterie noua
sau 4 ore de functionare la temperatura ambientala
De lunga durata — cel putin 200 de descarcari pentru o baterie noua

sau 8 ore de functionare la temperatura ambientala
Durata in standby (dupa Standard — cel putin 3 ani de la data fabricatiei, daca este depozitat, si

introducerea bateriei) intretinut conform instructiunilor din prezentul document.
De lunga durata — cel putin 5 ani de la data fabricatiei, daca este depozitat, si

intretinut in conformitate cu instructiunile din prezentul document.

Intervale de temperatura e Temperatura
De functionare: 0°C ~ 43°C (32°F ~ 109°T")

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

Categorie Specificatii nominale
Tip Adult
Zona electrod 120 cm?

Total 120 cm (in interiorul pungii de ambalaj: 95 cm, Afara din punga de

Lungimea ambalaj: 25 cm)
cablului
Durata Cel putin 36 de luni de la data fabricatiei

Placi de defibrilare pediatrice (CUA1102S)

Categorie Specificatii nominale

Tip Pediatric

Zona electrod 46,43 cm?

Lungimea cablului Total 120 cm (In interiorul pungii de ambalaj: 80 cm, Afara din punga

de ambalaj: 40 cm)

Durata Cel putin 30 de luni de la data fabricatiei

Transfer si stocare de date

Categorie Specificatii nominale
IrDA Pentru comunicatiile pe PC
Capacitatea datelor 5 tratamente individuale, pana la 3 ore per tratament

de memorie interna

Card SD Memorie externa. Exista posibilitatea copierii datelor memoriei interne pe cardul SD.
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F . Compatibilitatea electromagnetica

Ghid si declaratia producatorului - emisii electromagnetice

i-PAD CU-SP1 este prevazut pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic specificat mai jos.

Cumparatorul sau utilizatorul i-PAD CU-SP1 trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat Tntr-un

astfel de mediu.

oscilante IEC
61000-3-3

Verificarea ) ) ] )
o Conformitate Mediul electromagnetic - ghid
emisiilor
i-PAD CU-SP1 utilizeaza energia RF numai pentru
Emisii RF functia interna. Asadar, emisiile sale sunt foarte
Grupal . ) )
CISPR 11 scazute si nu pot cauza interferente aparaturilor
electronice din apropiere.
Emisii RF
ClasaB
CISPR 11
Emisii armonice . i-PAD CU-SP1 este adecvat pentru a fi utilizat in
Nu se aplica o o o .
IEC 61000-3-2 toate tipurile de cladiri, inclusiv in locuintele
private si in cele conectate direct la reteaua de
Fluctuatie de
) o alimentare electrica, care alimenteaza cladirile
tensiune / emisii . ) )
Nu se aplica rezidentiale.

“i\‘ AVERTISMENT

* Nu utilizati i-PAD CU-SP1 in pozitie adiacenta sau lipit de alte aparaturi. Daca utilizarea in

pozitie adiacente sau lipita este necesara, va trebui sa tineti sub control i-PAD CU-SP1 pentru

a-i verifica functionarea normalé in configuratia in care va fi utilizat.

67




Ghid si declaratia producatorului — imunitatea electromagnetica
i-PAD CU-SP1 este prevazut pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic specificat mai jos.

Cumparatorul sau utilizatorul i-PAD CU-SP1 trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-

un astfel de mediu.

Verificarea IEC 60601- nivel Nivel de Mediu
imunitatii test 1 conformitate electromagnetic - ghid
+6 kV Podelele trebuie sa fie din lemn,

. +6 kV contact , . . .
Descarcare contact ciment sau din placi ceramice.
electrostatica Daca podelele sunt acoperite cu
(ESD) material sintetic, umiditatea de

+ +8 kV aer
IEC 61000-4-2 8 kV aer serviciu trebuie sa fie de cel putin
30%
+2 kV pentru linii
; Calitatea energiei retelei trebuie sa
Perturbati de alimentare ) ' 9 ) ' "
fa .= | fie cea a unui mediu comercial sau
electrice rapide electrica Nu se aplica i N .
spitalicesc obisn
IEC 61000-4-4 pitatt endl

+1 kV pentru liniile

de intrare/iesire

Suprasarcina

+1 kV Tn mod

diferential

Nu se aplica

Calitatea energiei retelei trebuie sa

fie cea a unui mediu comercial sau

IEC 61000-4-5 +2 kV in mod obisnuit spitalicesc obignuit
<5 % Ut (>95% de
cadere in Ur) per Calitatea energiei retelei trebuie sa
) . 0.5 cicluri fie cea a unui mediu comercial sau
Caderi de

tensiune, scurte
intreruperi si
variatii de
tensiune pe liniile
de intrare ale

alimentarii IEC

40 % Ut (60% de
cadere in Uy) per5

cicluri

70 % Ut (30% de
cadere in Ut) per 25

Nu se aplica

spitalicesc obisnuit. Daca utilizatorul
intensificatorului de imagini al i- PAD
CU-SP1 necesita functionarea
continua inclusiv in timpul
intreruperilor retelei electrice, se
recomanda alimentarea

intensificatorului de imagini al i-

61000-4-11 cicluri o diul une
<5 % Ur (>95% PAD CU-SP1 prin intermediul unei
de cadere in Uq) surse de energie fara intreruperi.
per5s

camp 3 A/m 3 A/m Campurile electromagnetice ale

electromagnetic
(50/60 Hz)

al frecventei de
retea

IEC 61000-4-8

frecventei de retea trebuie sa fie
la nivelurile unei amplasari
obisnuite dintr-un mediu normal
comercial sau spitalicesc.

NOTA U este tensiunea de retea c.a. Tnainte de aplicarea nivelului de verificare.
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Ghid si declaratia producatorului — imunitatea electromagnetica

i-PAD CU-SP1 este prevazut pentru a fi utilizat Tn mediul electromagnetic specificat mai jos.
Cumparatorul sau utilizatorul i-PAD CU-SP1 trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel

de mediu

Verificarea IEC 60601- nivel Nivel de ) ) )
. . . Mediu electromagnetic - ghid
imunitatii test conformitate
Aparatura pentru comunicatiile RF, portabila
si mobila, trebuie folosita la distanta de orice
parte a i-PAD CU-SP1, inclusiv de cabluri, in
raport cu distanta de separare calculata cu
ajutorul ecuatiei aplicabile frecventei
transmitatorului.
Distanta de separare recomandata
3.5, —
RF IEC 61000-4- | 3 Vrms 3 Vrms d =[—]VP
6 conduse 150 kHz la 80 V1
MHz Tn afara
benzilor #ISM
12 —
10 Vrms 10 Vrms d = [ ]1\;‘P
150 kHz - 80 MHz V2
n cadrul benzilor
ISM
RF IEC 61000-4- 10 VIm d . [12] ‘-.J"F 80 MH 800 MH
= |= z ~ z
3 radiate 10 Vim E1
80 MHz - 2,5 GHz
20 VIim

20 V/m
80 MHz - 2,5 GHz

23

d = [E] VP 800 MHz ~ 2.5 GHz

Unde P este clasificarea de alimentare de
iesire maxima a transmitatorului in watt (W),
conform

specificatiilor producatorului

transmitatorului, iar d este distanta de
separare recomandata in metri (m)b

Nivelurile de intensitate a campurilor
transmitatorilor RF ficsi, asa cum a fost
stabilit de

electromagnetica, trebuie sa fie inferioare

inspectiac la locatia

nivelului de conformitate al fiecarui interval
de frecven’;éd.

Interferenta poate sa aiba loc in apropierea

aparaturilor maracte cu urmatorul simbol:

(@)
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NOTA 1. La 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul de frecventa cel mai Tnalt.

NOTA 2. Aceste linii directoare ar putea sa nu fie aplicabile in toate situatile. Propagarea

electromagnetica este influentatd de absorbtia si de reflexia de la structuri, obiecte si persoane.

Benzile ISM (industriale, stiintifica si medicala) intre 150 kHz si 80 MHz sunt: 6,765 MHz - 6,795
MHz; 13,553 MHz - 13,567 MHz; 26,957 MHz - 27,283 MHz si 40,66 MHz - 40,70 MHz.

Nivelurile de conformitate pentru benzile de frecventa ISM intre 150 kHz si 80 MHz si in intervalul
de frecventa de la 80 MHz la 2.5 GHz au ca scop reducerea posibilitatii ca aparaturile de
comunicatie portabile/mobile sa cauzeze interferente, daca sunt amplasate accidental in zona in
care se afla pacientul. Din acest motiv, se foloseste un factor suplimentar de 10/3 n calculul

distantei de separare recomandata pentru transmitatori Tn aceste intervale de frecventa

Nivelurile de intensitate de camp a transmitatorilor ficsi, cum ar fi statiile baza pentru radio
(celulare/cordless) si radiomobile, radio amatoriale, transmisiuni radio AM si FM si transmisiuni TV
nu pot fi preconizate cu precizie. Pentru a evalua mediul electromagnetic creat de transmitatorii RF
ficsi, este necesar sa luati in considerare o investigatie la fata locului, in locatia
electromagnetica. Daca nivelul de intensitate de cAmp masurat in locul de utilizare a

i-PAD CU-SP1 depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil, redat mai sus, este necesar sa
tineti sub control CU-SP1, pentru a-i verifica functionarea nomala. Daca se depisteaza o
functionare anormala, ar putea fi necesare masuri ulterioare, precum reorientarea sau

reamplasarea i-PAD CU-SP1.

in intervalul de frecventa de la 150 kHz la 80 MHz, nivelurile de intensitate de camp trebuie sa fie
inferioare valorii [V1] V/ m.
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Distanta de separare recomandata intre aparatura de
comunicatie RF portabila si mobila si CU-SP1

i-PAD CU-SP1 este conceput pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic in care perturbatiile RF

radiate sunt sub control. Cumparatorul sau utilizatorul i-PAD CU-SP1 poate contribui la prevenirea

perturbatiilor electromagnetice, pastrand o distantd minima intre aparaturile de comunicatii RF

portabile si mobile

conformitate cu puterea de iesire maxima a aparaturii de comunicatie.

(transmitatori) si i-PAD CU-SP1, dupa cum se recomandd mai jos, in

Distanta de separare in conformitate cu frecventa transmitatorului [m]
Puterea
de iesire 150 kHz - 80 MHz | 150 kHz - 80 MHz | 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5
maxima in afara benzilor in cadrul benzilor GHz
clasificata ISM ISM 12 — 23
3,5 d=[NP | a=[VP
: d = VP 12. /5 E1 =
transmitat b v d= [UZ]"-"P
orului
El= El= El= El=
W] V1=3Vms V2 =10 Vrms
10 VIm 20V/im | 10V/m | 20 V/m
0.01 0.06 0.12 0.12 0.06 0.23 0.16
0.1 0.11 0.38 0.38 0.19 0.73 0.36
1 0.35 1.20 1.20 0.60 2.30 1.15
10 1.11 3.79 3.79 1.90 7.27 3.64
100 3.50 12.00 12.00 6.00 23.00 11.50

Pentru transmitatorii clasificati cu puterea maxima de iesire care nu este enumerata Tn acest
document, distanta de separare d recomandata in metri (m) poate fi stabilita folosind ecuatia
aplicabila frecventei transmitatorului, unde P este clasificarea puterii maxime de iesire a
transmitatorului in watt (W ) Tn conformitate cu indicatiile producéatorului transmitatorului.
NOTA 1) La 80 MHz si 800 MHz, se aplicad distanta de separare pentru intervalul de
frecventa cel mai Tnalt.

NOTA 2) Benzile ISM (industriala, stiintifica si medicala) intre 150 kHz si 80 MHz sunt:
6,765

MHz - 6,795 MHz; 13,553 MHz - 13,567 MHz; 26,957 MHz - 27,283 MHz; si 40,66 MHz -
40,70

MHz.

NOTA 3) Un factor suplimentar de 10/3 este folosit in calcularea distantei de separare
pentru transmitatorii Tn benzile de frecventa ISM intre 150 kHz si 80 MHz si Tn intervalul
de frecventa de la 80 MHz la 2.5 GHz pentru a reduce posibilitatea ca aparatura de
comunicatie portabila/mobila sd cauzeze interferente, daca este amplasata accidental in
zona in care se afla pacientul.

NOTA 4) Aceste linii directoare ar putea sa nu fie aplicabile in toate situatiile. Propagarea
electromagnetica este influentatd de absorbtia si de reflexia de la structuri, obiecte si
persoane.
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