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Varningar och férsiktighetsatgéarder

A Varning

Vilka patienter &r lampliga for
behandling?

Anvand endast PDU 400 pé patienter som
vager mer an 25 kg eller motsvarande ett
barn pa ungefar atta ar eller aldre.

PDU 400 éar utformad fér behandling av
medvetsldsa patienter som man inte far
nagon repons fran. Om patienter ger
respons eller ar vid medvetande far du inte
anvéanda PDU 400 fér behandling.

Risk vid elektrisk chock

PDU 400 levererar elektriska
behandlingschocker som kan orsaka skada
péa operatorer eller andra narvarande
personer. Se noga till att ingen vidror
patienten nar denne far en elchock.

Foérbjudet att 6ppna eller reparera
PDU 400 har inga servbara delar. Oppna
eller reparera INTE enheten under nagra
som helst omstandigheter eftersom du
da kan fa en elchock. Om du missténker
att PDU 400 ar skadad byter du
omedelbart ut den.

Undvik explosiva eller lattantédndliga
gaser
Det ar klarlagt att PDU 400 ar séker vid

anvandning tillsammans med syrgasmasker.

For att undvika risken for explosion
rekommenderar vi emellertid att du INTE
anvander PDU 400 i n&rheten av explosiva
gaser, t.ex. lattantandliga anestesigaser och
koncentrerad syrgas.

A Var férsiktig

Korrekt placering av elektrodpaddlar

Det &r av storsta vikt att PDU 400
-elektrodpaddlarna ar korrekt placerade.
Du maste strikt félja anvisningarna i
Snabbhandledningen och pé apparaten.
Fel placering eller fdrekomst av luft
mellan paddlarna och huden kan orsaka
brannskador pa huden. Det &r normalt
att man far latt rodnande hud efter en
chockbehandling.

Vidrér inte patienten under analys

Om man vidrér patienten under
behandlingens analysfas kan det stéra
diagnosen. Undvik att vidréra patienten nar
analysen pagar. Apparaten meddelar dig
nar det ar sékert att vidrora patienten.




Anmarkningar och information

! Obs

Mottaglighet f6r elektromagnetisk
stérning

Undvik stérningar genom att anvanda

PDU 400 pé ett avstdnd av minst 2 m fran
alla radiofrekventa apparater och annan
mottaglig utrustning. Alternativt stdnger du
av utrustning som paverkas av eller orsakar
elektromagnetisk stérning.

Temperaturomrade fér anvéndning

PDU 400, med batteri, paddlar och
elektroder, ar utformad att anvédndas inom
temperaturomradet 0-50 °C. Anvandning av
apparaten utanfor detta omrade kan gora att
apparaten inte fungerar.

Fo6rlangd funktionsperiod

Satt inte pa apparaten i onddan eftersom
detta kan minska apparatens livslangd.

Forvaring i temperaturer utanfér omradet 10-
50 °C kan minska apparatens héllbarhetstid.

~,

Mer information

Handbokens anvéndning

Det ar viktigt att du laser igenom handboken
noga innan du anvander HeartSine PDU
400. Denna handbok ar till som stod for all
utbildning pa apparaten. Om du har nagra
fragor kontaktar du HeartSine Technologies
eller auktoriserad distributor for rad eller
forklaring.

Informationen i denna handbok kan
andras utan férvarning och utan ytterligare
atagande fréan HeartSine Technologies. Det

ar forbjudet att reproducera eller dverféra
nagra som helst delar ur denna handbok,
i nagon form eller pa nagot satt, elektriskt
eller mekaniskt, inklusive fotokopiering
och registrering, utan sarskilt skriftligt
meddelande fran HeartSine Technologies.

Operatdrsutbildning

HeartSine rekommenderar att PDU 400
anvands av personer som utbildats i hjart-
lungraddning — defibrillering (D-HLR).

Anvanda tillbeho6r

PDU 400 ar en komplett apparat. Den
far inte anvandas tillsammans med
oauktoriserade tillbehdr. PDU 400 kan
fungera felaktigt om man anvander icke
godkanda tillbehér med den.

Regelbundet underhall

Kontrollera apparaten med jamna
mellanrum. Se ‘Service och underhall’
pa sidan 9.

Korrekt kassering av apparaten

Kassera apparaten i enlighet med det
europeiska WEEE-direktivet eller kontakta
HeartSine-distributéren. Folj anvisningarna
'Efter anvandning' pa sidan 8.

Overensstammelse med lokalt regelverk

Studera information fran relevant lokal
halsovardsmyndighet om eventuella krav
som medféljer &gande och anvandning av
en defibrillator inom den region dar den
ska anvandas.




Inledning

HeartSine PDU 400

HeartSine PDU 400 ar en halvautomatisk
extern defibrillator som ar utformad for
snabb leverans av defibrilleringschock
till personer som drabbats av plétsligt
hjartstillestand.

PDU 400 éar utformad att fungera i

enlighet med riktlinjer frdn Europeiska
forskningsradet (ERC) och American

Heart Association (AHA) 2010 om hjart-
lungraddning (HLR) och akut hjartsjukvard.

Plotsligt hjartstillestand (SCA)

Plotsligt hjartstillestand &r ett tillstand déar
hjartat plotsligt slutar pumpa effektivt pga
en felfunktion i hjartats elektriska system.
Ofta far personer som drabbas av plétsligt
hjartstillestand inga féregéende tecken
eller symtom. Plotsligt hjartstillestand

kan ockséa drabba personer med tidigare
diagnostiserade hjarttillstdnd. Omedelbar
hjart-lungraddning (HLR) ar av storsta vikt
for att en person ska Overleva efter plotsligt
hjartstillestand.

Anvandningen av en extern defibrillator inom
de forsta minuterna efter kollaps forbattrar
avsevart patientens chans till dverlevnad.
Hjartinfarkt och plotsligt hjartstillestand ar
inte samma sak &ven om en hjartinfarkt
ibland leder till plotsligt hjartstillestand. Om
du far symtom pa hjartinfarkt (orostsmarta,
tryck, andningssvarigheter, stram kansla i
brostet eller ndgon annanstans i kroppen),
uppsdk omedelbart sjukhus.

Kammarflimmer

Den normala elektriska rytmen, med vilken
hjartmuskeln drar ihop sig for att skapa ett
blodfléde genom kroppen, kallas fér normal
sinusrytm. Kammarflimmer, som orsakas av
kaotiska elektriska signaler i hjartat, ar ofta

orsaken till plétsligt hjartstillestand. Det géar
att aterfa normal sinusrytm hos personer
som drabbats av plotsligt hjartstillestand
med hjalp av en elektrisk chock éver hjartat.
Denna behandling kallas fér defibrillering.

Rekommenderad utbildning

Plotsligt hjartstillestand ar ett tillstdnd som
kraver omedelbart medicinskt ingrepp. Pga
tillstdndets natur géar det att gripa in innan
man kontaktar |akare.

For att ratt diagnosticera detta tillstand
rekommenderar HeartSine att alla
potentiella anvandare av PDU 400 ar

fullt utbildade i hjart-lungraddning (HLR),
basal livsuppehéllande behandling

och i synnerhet anv&ndning av en
automatisk extern defibrillator. HeartSine
rekommenderar ocksé att denna utbildning
hélls uppdaterad genom regelbundna
repetitionskurser nér detta rekommenderas
av utbildningsansvarige.

Om potentiella anvandare av PDU 400 inte
ar utbildade i dessa tekniker kontaktar du
HeartSine eller auktoriserad distributor.
Dessa instanser kan anordna en utbildning.
Alternativt kontaktar du lokal h&lso- och
sjukvardsmyndighet for information om
certifierade utbildningsorganisationer

i regionen.



Oversikt éver PDU 400

Fast paddlar-ikon
Atgérdspilarna runt denna o
ikon blinkar for att informera  Statusindikator

dig om att du ska fasta Nar indikatorn blinkar
elektrodpaddlarna pa gront ar EDU 400 klar for
patienten pa angivet vis. anvandning.

Chockknapp

Tryck pa knappen
for att leverera en
terapeutisk chock.

Pa/av-knapp
Tryck pa knappen
for att satta pa eller

Sékert att vidrora-
ikon

Det ar sékert att
vidréra patienten nar

Monteringsféste

§\@ atgardspilarna runt
O denna ikon blinkar.
) Minneskort

e O

Vidrér inte-ikon
Vidrér inte patienten
nar atgardspilarna runt
denna ikon blinkar. PDU
400 kanske analyserar

/ L . .
ﬂ; Atgérdspilar
J

—_—

: Hégtalare
patientens hjartrytm eller
laddar och férbereder for
chockavgivelse.
Elektrodlada Elektrodpase

Gron flik

stéanga av apparaten.




Forberedelse

Kontroller innan du sétter igang

Kontrollera att innehallet omfattar
anvandarhandbok, garanti,
snabbhandledning och vaggstativ.

Kontrollera att den gréna lampan blinkar.
Om den gor det ar PDU 400 klar for
anvandning.

| | Obs! DraINTE i den gréna fliken.
: Om du har 6ppnat elektrodladan
maste PDU 400 bytas ut.

Starta PDU 400 genom att trycka pé @
pé frontpanelen. Kontrollera att apparaten
fungerar korrekt genom att lyssna pa
lAmpliga rdstinstruktioner och se till att det
inte finns nagra varningsmeddelanden.

] Obs! Starta endast PDU 400 EN

: GANG. Om du startar och stanger
av den upprepade ganger laddar
batterierna ur i fértid och du maste
byta ut apparaten.

Stéang av PDU 400 genom att trycka
pa @ pa frontpanelen. Kontrollera att

statusindikatorn (se ‘Oversikt éver PDU 400’

pa sidan 6) blinkar grént. Om du inte

har hort ndgra varningsmeddelanden och
statusindikatorn blinkar grént &r apparaten
Klar for anvandning.

Kontrollera utgangsdatum (ar/méanad) pa
baksidan av PDU 400 (se figuren nedan).
Om utgangsdatum har I6pt ut méaste du byta
ut apparaten, se ‘Service och underhall’

pa sidan 9.

Riktlinjer fér férvaring

Forvara PDU 400 pé en hinderfri saker plats
i en ren torr miljo. Montera apparaten pa en
vagg med hjalp av medféljande vaggfaste
och lampliga skruvar (se figuren nedan) eller
placera den i en lamplig férvaringslada.

P

EREEEE

Registrera PDU 400

Fyll i garantisedeln och returnera den till
HeartSine eller auktoriserad distributor.




Anvanda PDU 400

Nér ska den anvdandas?

HeartSine PDU 400 &r avsedd att anvandas pa personer som drabbas av plotsligt
hjartstillestand eller uppvisar féljande tecken:

Medvetsldshet
Andas inte
Inga livstecken

HeartSine PDU 400 &r avsedd att anvandas pa patienter som vager mer an 25 kg eller
motsvarande ett barn pa ungefar atta ar eller aldre.

Anvénda PDU 400

Se den separata snabbhandledningen.

Efter anvdndning

Stang av PDU 400 genom att trycka pa @ pa frontpanelen.

Ta bort paddlarna fran patienten och sétt ihop dem 'ansikte mot ansikte'.

PDU 400 ar en engangsapparat och maste bytas ut efter varje anvandning. Kassera inte
PDU 400 eller nagon av delarna i det vanliga avfallet. Returnera den till distributdren for
kassering eller utbyte.




Service och underhall

HeartSine rekommenderar att anvandare utfor regelbundna underhéllskontroller. S& har kan
en underhallskontroll se ut:

1. Kontrollera statusindikatorn. Om den gréna statusindikatorn inte blinkar var femte
sekund har det uppstatt ett problem. Se ‘Felsdkning’ pa sidan 12. PDU 400 utfor ett
sjalvtest vid midnatt GMT pa sondagar. Under denna sjalvtest blinkar indikatorlampan
rott men atergar till att blinka gront nar sjalvtestet ar klart. Sjalvtestet tar inte mer an
10 sekunder.

2. Om apparaten uppvisar tecken pé fysisk skada kontaktar du HeartSine eller
distributéren.

3. Kontrollera utgangsdatum pa PDU 400 (se ‘Foérberedelse’ pa sidan 7 for datumets
placering). Om datumet utgatt byter du ut apparaten eller kontaktar lokal HeartSine-
distributor for ett utbyte.

4. Om du hor ett varningsmeddelande néar du satter igang PDU 400 eller av nagon
anledning misstanker att PDU 400 inte fungerar korrekt kontaktar du auktoriserad
HeartSine-distributér eller HeartSine direkt (support@heartsine.com).




Sparningskrav

Regelverket for medicinska apparater kraver att det gar att spara alla sdlda medicinska
apparater.

Det ar viktigt att du fyller i garantisedeln med alla data och returnerar den till HeartSine
Technologies eller en auktoriserad distributér.

Ditt deltagande ger oss mojlighet att kontakta dig for eventuella viktiga meddelanden om
PDU 400, t.ex. kommande programuppdateringar eller korrigerande féltsékerhetsatgéarder.

Om du vill &ndra ndgon information du gett oss, t.ex. ny adress eller ny dgare av PDU 400,
kontaktar du oss och ger oss den uppdaterade informationen.
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Datahantering

Programvaran HeartSine Saver™ EVO é&r ett tillval. Kontakta HeartSine eller distributéren om
datahanteringsservice efter anvandning.

1. Ta ut minneskortet ur PDU 400 (se figuren nedan).
2. Satt in minneskortet i kortlasaren som &r ansluten till en dator.

3. Starta verktyget HeartSine Saver™ EVO. Lokalisera data pa minneskortet och skriv ut
det eller spara det som en PDF-fil.

Obs! Férsék inte lasa minneskortet med nagot annat program &n Saver™ EVO.
Formatera inte kortet.

-

i



Felsokning

Statusindikatorn blinkar rétt

Om statusindikatorn blinkar rétt eller avger
en ljudsignal kontrollerar du utgéngsdatum
pa PDU 400 (se 'Forberedelse’ pa sidan
7). Om utgangsdatum inte passerat

startar du PDU 400 genom att trycka

pa @ pa frontpanelen och lyssnar pa
rostinstruktionen Ring 112. Stédng sedan av
genom att trycka pa @ pa frontpanelen.
Om inte denna atgard korrigerar problemet
kontaktar du HeartSine eller distributéren.

Varning om att batteriet haller pa att
laddas ur

. Detta meddelande anger inte ett fel.

l
Forsta gangen apparaten visar
meddelandet 'Varning! Lagt batteri’
fortsatter apparaten anda att fungera
korrekt. Den kan fortfarande leverera minst
10 chocker. Denna varning kan visas aven
nar PDU 400 &r ny och kan intraffa om
férvarings- eller driftstemperaturen ar eller
har varit mycket 1ag.

Varning om fullt minne

Om apparaten visar meddelandet Varning!
Minne fullt kan inga ytterligare EKG-data
eller -handelser registreras i minnet.
Apparaten kan fortfarande analysera och
leverera en chock vid behov. Om du far
detta meddelande kontaktar du HeartSine
Technologies tekniska support.

Ljudsignaler

Om apparaten avger 3 ljudsignaler

nar den stangs av har den kant av att
omgivande temperatur ligger utanfér angivet
driftsomréde. Detta kan ocksé intraffa under
veckans sjalvtest.

Om statusindikatorn under anvandning
12

andrar farg fran gront till rott och boérjar
avge ljudsignaler finns det inte tillracklig
batterikapacitet for en elchock. Apparaten
fortsétter analysera patientens hjartrytm och
talar om nar man maste utféra HLR.

Supportkontakt

Om du utfort alla felsdkningssteg ovan
och ser att apparaten anda inte fungerar
korrekt kontaktar du distributéren eller
HeartSine Technical Support pa support@
heartsine.com.

Undantag fér garanti

HeartSine eller dess auktoriserade
distributorer ar inte forpliktigade att byta ut
eller reparera under garanti om ett eller flera
av féljande tillstand galler.

Apparaten har blivit ppnad.
Det har skett oauktoriserade andringar.

Den har inte anvéants i enlighet med
anvisningarna i handboken.

Serienumret har tagits bort, blivit
olasligt, &ndrats eller ar olasligt av nagot
annat skal.

Apparaten har anvants eller férvarats
utanfor angivet temperaturomrade.




Tekniska data

Fysiska parametrar

Matt: 24,5x 16 x7,5¢cm

Vikt: 1,1 kg

Miljéméssiga driftsgrénser

Driftstemperatur: 0-50°C

Standby-temperatur: 10-50°C

Relativ luftfuktighet: 5-95 % (icke kondenserande)

Kapa: IEC 60529/EN 60529 P44

Altitud: 0-4575 meter

Chock: MIL STD 810F Metod 516.5, Procedur | (40G’s)
Vibration: MIL STD 810F Metod 514.5 Procedur 1 Kategori 4

MIL STD 810F Metod 514.5 Procedur 1 Kategori 7
Patientanalyssystem

Metod: Utvarderar patientens EKG, ICG och impedans
Sensitivitet: Uppfyller ISO 60601-2-4 och AAMI DF80:2003
Specificitet: Uppfyller ISO 60601-2-4 och AAMI DF80:2003
Anvédndargréanssnitt

Visuella instruktioner: Upplysta ikoner

Ljudsignaler: Omfattande ljudsignaler

Sprak: Kontakta HeartSine auktoriserade distributér
Reglage: Tva knappar: 'Pa/av' och 'Chock'’

Defibrillatorns prestanda
Tider till chockleverans (nytt batteri) eller efter 6 chocker

Fran paslagning: Mindre &n 20 sekunder

Efter HLR: Normalt 9 sekunder

Batteri

Batterityp: Komplett engangsbatteri. Gar inte att ladda. Litium
mangandioxid (LiMnO2) 12V, 3 AH

Batterikapacitet: >30 chocker eller 6 timmars kontinuerlig dvervakning

Livslangd: Se produktens utgangsdatum
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Tekniska data

Elektroder
Typ:

Placering:
Aktivt omrade:
Kabellangd:
Hallbarhet:

Terapeutisk chock
Vagform:

Energi:
Handelseregistrering
Typ:

Minne:

Granskning:

Foransluten kombinerad EKG-/ICG-sensor av engangstyp
defibrilleringspaddel

Anterior-lateral

120 cm?

Tm

Se produktens utgdngsdatum

'Low-tilt' bifasisk vagform
120 joules ej eskalerande

Borttagbart SD-minneskort
100+ timmar EKG och h&ndelse-/incidentregistrering

SD-minneskort anslutet till en dator via kortéppning eller
en lasare Saver™ EVO Windows-baserat granskningsprogram

Elektromagnetisk kompatibilitet

EMC:

Stralning:

Elektrostatisk urladdning:
RFE-immunitet:

Immunitet mot magnetfalt:
Luftfart:
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EN 60601-1-2, andra upplagan: 2001
CISPR11:1997+1A:1999+A2:2001 Grupp1 Klass B
EN61000-4-2:1995 (8 kV) Immunitet:+A1:1998+A2:2000

EN61000-4-3:1996, 80 MHz-2.5 GHz, (10 V/m).
+A1:1998+A2:2000

EN61000-4-8:1993 (3 A/m) +A1:2000.
RTCA/DO-160D:1997, Sektion 21 (Kategori M)




Specifikation fér 'low-tilt' vagform
PDU 400 levererar en 'low-tilt'
bifasisk vagform. Vagformen éar
automatiskt anpassad for ett stort
antal patientimpedanser, fran 20 till
230 ohm, och levererar en optimerad
impedanskompenserad vagform med en
fixerad energiniva pa 120 joule.
Levererad energi: 120 joule
Langd mellan faser: 0,4 ms + 10 %
Toppspéanning: 1290 volt + 8 %

1Langd @ fasen:  3-12,5 ms
2Langd @@ fasen:  Ekvivalent med
forsta fasen

Ju lagre energi som kravs fér konvertering
frén kammarflimmer till normal sinusrytm
desto mindre skada sker pa hjartvéavnaden
och desto mindre risk &r det att patienten
far upprepade attacker, som tidigare ibland
intréffade som foljd av defibrillering. Det
finns emellertid ett lagre tréskelvarde under
vilket energin inte blir effektiv.

Volt
1500

— Max.
1000 Low Tilt (cirka 20 %)
1 Férsta fas Langd mellan faser
500 (0,4 ms)
l / Tid

TCATTITY T T TIT Ty
56 7 910111213TS)
Andra fas

OTT1-rFra-r-
101 2

HeartSine Technologies Ltd har genomfort
omfattande banbrytande forskning
tillsammans med Royal Victoria Hospital,
Belfast, som ett forsok att bade dka
effektiviteten och minska den levererade
energin. Kliniska prévningar har visat att
anvandning av en 'low-tilt' vagform okar
effektiviteten av den terapeutiska chocken

och medger en reduktion av levererad
energi fran dver 150 joule till 120 joule.

En low-tilt vagform &r en vagform dar
spanningsskillnaden mellan start och slut

i bada faserna éar cirka 20 % (jamfort med
tidigare skillnader pa ibland 50 % eller mer).
Resultaten av de kliniska prévningarna

har visat att med en 'low-tilt' (ca 20 %)
kurva som levererar 120 joule &r
konverteringseffekten fér narvarande lika
stor som standardangiven tilt-vagform (ca
50 %) som levererar 150 joule.

"Low-tilt' vAgformens egenskaper for en 120
J-puls visas nedan:

Vagformens

spéanningar Vz%gformens
Resistans (volt) langd (ms)
(ohm)
25 1080 381
50 1240 21.3
75 1270 21.3 4.5 4.5
100 1280 19.7 5.5 5.5
125 1290 20.0
150 1290 19.2
175 1280 20.4 10 10
200 1280 19.7 11 ik
225 1280 19.9 12.5 12.5
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Tekniska data

Algoritm fér upptdckt av arytmi

HeartSine PDU 400 innehaller en innovativ ny algoritm for detektering av chockbara
hjartrytmer. Denna nya algoritm anvander tva sensortekniker for bestamning av vilken
terapeutisk chock som behovs. Detektering med elektrokardiogram (EKG) &r kopplat till
impedanskardiografi (ICG) for bestdmning om ett misstankt plétsligt hjartstillestand (SCA)
kraver en terapeutisk chock.

Beskrivning av detekteringssystemet

Under perioder av patientanalys analyserar PDU 400 kontinuerligt bade EKG- och ICG-
signaler. Om en férekomst av chockbar rytm &r bekraftad (normalt efter 6-8 sekunders
analys) ger PDU 400 meddelandet 'Foérordar chock’ med ljudsignaler och visuella
instruktioner. | annat fall far man meddelandet 'Ingen chock forordad’.

PDU 400 har utformats for att ge meddelandet 'Ingen chock férordad’ vid EKG-arytmier
som bestar av men inte ar begransade till:

Normal sinusrytm

Kammartakykardi (som inte & HRVT, dvs inte hdg frekvens eller bredkomplex)

Bradykardi

Pulslos elektrisk aktivitet (PEA)

Asystole eller fint kammarflimmer (topp till topp-amplitud eller Iagre an 200 pV)
PDU 400 har utformats att ge ett chockrekommenderat beslut for f6ljande EKG-arytmier
narhelst EKG-signalens topp till topp-amplitud ar hogre an 200 pV:

Kammarflimmer

Chockbar kammartakykardi med hog frekvens

EKG-

Ensidig nedre

Prestanda-

Rytmklass ICHES o Prestangaresultat konfidensniva

provstorlek |  Specifikationer (%) 90 %
Chockbar rytm: R o
Kammarflimmer (VF) 5699 Kéanslighet > 90% 97.68 96.71
Chockbar rytm:
Hogt brett komplex
kammartakykardi (HRVT) 510 Kanslighet > 75% 100 100
(utan
motsvarande ICG-data)
Ingen chockbar rytm: 562 Specificitet >95 % 100 100
Asystole
Ingen chockbar rytm: 188167 | Specificitet >95 % 99.99 99.98
Alla andra rytmer
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EKG-algoritmens prestanda
Algoritmen fér EKG-arytmianalys i PDU 400 har utvarderats omfattande med American
Heart Association’s (AHA) databas och Massachusetts Institute of Technology MIT — NST
databasi. Algoritmens kanslighet och specificitet uppfyller AAMI DF80:2003-kraven och
AHA-rekommendationerna.
Nar en hjartfrekvens ar hégre an 180 spm férekommer ett brett komplex och man detekterar
ingen hjartstérning. Denna hjartstérning bestams genom analys av impedansen i EKG.
Aven efter meddelandet 'Férordar chock’ fortsatter PDU 400 att bedéma patientens EKG.
Om patientens hjartrytm spontant atergar till en icke chockbar rytm kopplas automatiskt
PDU 400 bort och informerar operatéren.

Rytmklass

Kammartakykardi
med hoga breda

EKG-
testets
provstorlek

Prestanda-

specifikationer

Prestandaresultat
(%)

Ensidig nedre
konfidensniva
90 %

komplex (HRVT) utan 16 Kéanslighet > 75% 100 100
hjartminutvolym

Kammartakykardi

med hoga breda 12 Specificitet >95 % 100 100

komplex (HRVT) med
hjartminutvolym
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Tekniska data

Végledning och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk stralning

HeartSine PDU 400 &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av HeartSine PDU 400 ar ansvarig att se till att apparaten anvands i

sadan miljo.

Test av stralning

Overensstimmelse

Elektromagnetisk
miljo - Riktlinjer

HeartSine PDU 400 anvander
endast RF-energi for den interna
funktionen. Darfor &r RF-stralningen

RF-straining CISPR 11 Grupp 1 mycket lag och torde inte orsaka
nagon storning pa narliggande
elektronisk utrustning.

RF-stréalning CISPR 11 Klass B

Harmonisk stralning IEC 61000-3-2 | Ej tillampligt
Spéanningsfluktuationer/flimmer Ej tillampligt
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Riktlinjer och tillverk:

ns deklaration - Elektromagnetisk immunitet

HeartSine PDU 400 ar avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljé som anges nedan. Kunden
eller anvandaren av HeartSine PDU 400 &r ansvarig att se till att apparaten anvands i sadan miljo.

Immunitetstest IEC 60601 testniva Overen_ssotam- El_e_k__tron]ag_ngtlsk
melseniva milj6 - Riktlinjer
+ 6 kV kontakt Overensstammer Gf)lven ska vara av
tra, betong, eller
Elektrostatisk kirlsg] e||sé:< @ p;lia;]ttoerhOm
urladdning (ESD) g ggninger
IEC 61000-4-2 £ B KV Iuft 5 A aroav syntetmatgnal
* u verensstammer méste den relativa
luftfuktigheten vara
minst 30 %.
Snabba elektriska | * 2 kvufér“ o ) Ej tillampligt
transienter/pulsskur stromforsorjningsledningar
|IEC 61000-4-4 + 1 KkV for in-/utledningar Ej tillampligt
Impulsvagor + 1 KkV ledning till ledning Ej tillampligt
IEC 61000-4-5 + 2 kV ledning till jord Ej tillampligt
<5 % U, (>95 % falli U,) D
) Ej tillampligt
Spanningsfall, korta | for 0,5 cykel
avt?rot‘t och o 40 % U, (60% falliU,) Ej tillampligt
spanningsvariation i | for 5 cykler
strémkallans 70 % U, (30% fall i U,) D
ingangsledningar for 25 cykler Ej tillampligt
IEC 61000-4-11 <5% U, (>95 % fall i E tlamliat
U)forss ! P9
Nétfrekvens Magnetiska falt fran
(50/60 Hz) i natfrekvenser ska
magnetiskt 3 A/m Overensstammer halla typiska nivaer for
falt kommersiella miljoer
IEC 61000-4-8 eller sjukhusmiljo.

Obs! U, ar véxelstromsspanningen innan testen utférdes.
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Tekniska data

Riktlinjer och tillverkarens deklaration - Elektromagnetisk immunitet

HeartSine PDU 400 &ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller
anvandaren av HeartSine PDU 400 &r ansvarig att se till att apparaten anvands i sadan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Overensstimmelse
niva

Elektromagnetisk milj6 - Riktlinjer

Ledningsburen RF
IEC 61000-4-6

3Vrms
150 kHz till 80 MHz
utanfér ISM-band @

Ej tillampligt

10 Vrms
150 kHz till 80 MHz
i ISM-band

Ej tillampligt

Utstralad RF
IEC 61000-4-3

10 V/m
80 MHz to 2.5 GHz

10 V/m

Bérbar eller mobil utrustning for RF-
kommunikation ska inte anvandas
narmare nagon del av HeartSine
PDU 400, inklusive kablar, &n det
rekommenderade avstand som
berdknas med hjalp av tillamplig
ekvation fér sandarens frekvens.
Rekommenderat separationsavstand

o= [[1__2] VP 80 Mhz till 800 MHz
1

dz[éﬁ] JP 800 Mhz till 2,5 GHz
;

Dar P ar séandarens hogsta uteffekt

i watt (W) enligt tillverkarens
angivelser och d ar rekommenderat
separationsavstand i meter (m) °.
Faltstyrkor fran fasta RF-séndare,
vilka beddmts med hjalp av en
undersokning av elektromagnetisk
stralning pa platsen ¢, ska vara mindre
an dverensstdmmelsenivan i varje
frekvensomrade ¢

Storningar kan uppkomma i nérheten
av utrustning som markts med
féljande symbol:

(@)

Anm:

P& 80 MHz till 800 MHz gaéller det hogre frekvensomradet.

Dessa riktlinjer kanske inte kan tillampas i alla situationer. Elektromagnetisk stralning paverkas av
absorption och reflektion fran strukturer, féremal och manniskor.

Se fotnoter pa nasta sida.
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Riktlinjer och tillverkarens deklaration - Elektromagnetisk immunitet

a ISM-banden (for industriellt, vetenskapligt och medicinskt bruk) mellan 150 KHz
och 80 MHz &r 6 765 MHz till 6 795 MHz, 13 553 MHz till 13 567 MHz, 26 957 MHz
till 27 283 MHz och 40,66 MHz till 40,70 MHz.

b Overensstammelsenivierna i ISM-frekvensbanden mellan 150 kHz och 80 MHz
och i frekvensomradet 80 MHz till 2,5 GHz &r avsedda att minska risken for att
mobil/barbar kommunikationsutrustning kan orsaka stérning om de oavsiktligt
medfors till patientomradet.

P& grund av detta har en ytterligare faktor pa 10/3 tillampats vid berdkning av det
rekommenderade sepatrationsavstandet for sandare i dessa frekvensomraden.

c Faltstyrkor fran fasta sandare/mottagare, t.ex. basstationer for radio,
mobiltelefoner/tradldsa telefoner och mobila radioapparater, AM- och FM-
sandning samt TV-sandning gar inte att forutses teoretiskt med noggrannhet.

For att bedéma den elektromagnetiska miljon med fasta RF-séandare/mottagare
maste man dvervaga en platsanalys. Om de uppmatta faltstyrkorna pa platsen déar
HeartSine PDU 400 anvands overskrider tillamplig RF-6verrensstammelseniva (se
ovan) maste man dvervaka HeartSine PDU 400 for att kontrollera att den fungerar
normalt. Om man ser att den inte fungerar som den ska maste man 6vervaga
ytterligare atgarder, t.ex. omorientering eller omplacering av HeartSine PDU 400.

d Over frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz maste faltstyrkan vara mindre
an [V1] V/m.
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Snabbhandledning

6. Starta PDU 400

Starta PDU 400 och fol]
rostinstruktionerna.

1. Avlagsna
eventuella faror!

Avlagsna orsaken till
faran eller flytta bort
personen fran faran.
Var noga med din
egen sakerhet!

2. Kontrollera om
det finns nagra
livstecken

7. Frigor bréstkorgen
fran klader

Frigor patientens
brostkorgsomrade fran
klader. Ta bort alla
eventuella metallféremal
(smycken) fran

3. Kontrollera brostkorgsomradet.
luftvégarna Kontrollera att den
drabbade personens
brostkorg ar torr. Raka vid
behov bréstkorgen pa den
del av bréstkorgen déar du
vill placera elektroderna.

Skaka personen. Tala
hogt till personen.

Kontrollera andningen.
Oppna luftvagarna
genom att bdja
huvudet bakat-uppat
vid behov.

4. Kalla pa hjélp

Ring 112. Be andra
personer att hjélpa dig.
Hamta PDU 400.

8. Oppna
elektrodférpackningarna

Dra i den grona fliken for
5 Utfér HLR att éppna elektrodléd?n
och riv upp elektrodpasen.
Gor tva inblasningar.

Tryck hart och

snabbt i en takt pa

100 slag per minut

med ca 3-5 cm djup

mitt pa patientens

bréstkorg. 30

kompressioner foljt av

2 inblasningar.
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9. Placera elektrodpaddlarna

Folj rostinstruktionerna.

Dra av skyddsfolien fran
elektrodpaddlarna och placera
dem pa brostkorgen i enlighet
med figuren.

10.Vidrér INTE patienten

Se till att ingen vidror patienten
nar PDU 400 analyserar och
levererar en chock.

PDU 400 levererar endast
en chock om séa behovs.
Rostinstruktionerna talar om
for dig nar du ska trycka pa
chockknappen.

11. Fortsatt

Fortsatt att folja
rostinstruktionerna.

PDU 400 ber dig att fortsatta
med HLR och leverera chocker
vid behov.

Om den drabbade

personen vaknar upp till
medvetande ldmnar du kvar
elektrodpaddlarna pa plats och
foljer rostinstruktionerna tills
ambulansen kommer.

PDU 400 skadar INTE en
person som har vaknat
upp eller vaknar upp till
medvetande.
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Med ensamrétt. Samaritan® &r ett
registrerat varumérke som tillhér HeartSine
Technologies. Saver™ EVO och SCOPE™
ar varumarken som tillhér eartSine
Technologies. Alla andra varumérken och
registrerade varumérken tillhér respektive
dgare.

Auktoriserad distributdr

1

Vart mal &r att fora in
livsuppehallande teknik sa nara de
behévande som méjligt. Vi kommer
narmare och ndrmare vart mal om
att livsuppehallande apparater blir
lika vanliga som brandsléckare i
hemmen och pa offentliga platser.

* Rimligt pris

- Engangsanvéndning

* Anvéndarvénlig

- Underhallsfri

- IP 44

« 5 ars batteritid

- 5 ars garanti

* Ledande spetsteknologi

* Lamplig fér vuxna och barn som
ar dldre &n 8 ar eller vager mer
an 25 kg

* Integrerat minneskort for att spara
data for framtida utvardering

+ Upprustningsprogram

+ Helt omprogrammerbar i enlighet
med ERC-riktlinjerna

Huvudkontor:
HeartSine Technologies Inc. / 121 Friends Lane / Suite 400 / Newtown, PA 18940 / USA
Tel: 1.215.860.8100 / Fax: 1.215.860.8192

Tillverkad av:
HeartSine Technologies Ltd. / Canberra House / 203 Airport Road West / Belfast BT3 9ED / Nordirland
Tel: +44 (0)28 9093 9400 / Fax: +44 (0)28 9093 9401

www.heartsine.com CE
support@heartsine.com
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