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Warnhinweise und VorsichtsmalBnahmen

A Warnhinweis

Fir die Behandlung geeignete Patienten

Das PDU 400 darf nur bei Patienten
eingesetzt werden, die Uber 25 kg wiegen
bzw. mindestens 8 Jahre alt sind.

Das PDU 400 ist fur die Anwendung bei
bewusstlosen, nicht ansprechbaren Patienten
vorgesehen. Verwenden Sie das PDU 400
nicht, falls der Patient ansprechbar oder bei
Bewusstsein ist.

Gefahr eines elektrischen Schlages

Das PDU 400 gibt elektrische StromstoBe
ab, die fur den Anwender und umstehende
Personen gefahrlich sind. Achten Sie darauf,
dass niemand den Patienten wahrend der
Schockabgabe beruhrt.

Nicht 6ffnen oder reparieren

Das PDU 400 verfugt Uber keine vom
Benutzer wartungsfahigen Teile. Sie

durfen das Gerat KEINESFALLS 6ffnen

oder reparieren, da sonst die Gefahr

eines Elektroschocks besteht. Sollten Sie
vermuten, dass das PDU 400 beschadigt ist,
ersetzen Sie es unverzuglich.

Explosive oder brennbare Gase
vermeiden

Der Einsatz des PDU 400 in Kombination

mit Sauerstoffmasken wurde als

sicher eingestuft. Aus Grinden der
Explosionsgefahr durfen Sie das PDU 400
NICHT in der Nahe von explosiven Gasen
verwenden. Hierzu zahlen auch entflammbare
Anésthetika oder konzentrierter Sauerstoff.

A Vorsicht

Korrekte Platzierung der Elektroden

Eine korrekte Platzierung der Elektroden

des PDU 400 ist entscheidend. Sie mUssen
die Anweisungen in der Kurzanleitung und
auf dem Geréat genau befolgen. Falsch
angebrachte Elektroden oder Lufteinschitsse
zwischen den Elektroden und der Haut
koénnen Hautverbrennungen verursachen.
Eine leicht gerttete Haut nach der
Elektroschocktherapie ist normal.

Den Patienten wahrend der Analyse
nicht anfassen

Das Beruhren des Patienten wahrend der
Analysephase der Behandlung kann die
Diagnose stéren. Vermeiden Sie Kontakt

mit dem Patienten wahrend der Analyse. Das
Gerat teilt Ihnen mit, ab wann der Patient
wieder sicher berthrt werden kann.




Hinweise und Informationen

! Hinweis

Empfindlichkeit gegentber
elektromagnetischen Interferenzen

Zum Schutz vor Stérungen darf das PDU
400 nur im Abstand von 2 Metern zu

anderen Hochfrequenzgeraten und anderen
derartigen Geréaten betrieben werden.
Alternativ kann das betroffene Geréat bzw. das
Gerét, das elektromagnetische Stérungen
verursacht, ausgeschaltet werden.

Temperaturbereich flir den Betrieb
Das PDU 400 mit Batterien und Elektroden
ist fUr eine Betriebstemperatur von 0 °C
bis 50 °C ausgelegt. Der Betrieb auBerhalb
dieses Bereichs kann Funktionsstérungen
verursachen.

Verlédngerung der Lebensdauer
Schalten Sie das Gerat nicht unnétig ein,
da dies die Lebensdauer verringern kénnte.

Die Lagerung des PDU 400 auBerhalb von 10
bis 50 °C kann die Lebensdauer verkuirzen.

l Weitere Informationen

Gebrauch dieses Handbuchs

Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung
vor der Anwendung des HeartSine PDU400
sorgfaltig durch. Sie dient als Erganzung zu
der Schulung, an der Sie maglicherweise
teilgenommen haben. Sollten Sie Fragen
haben, wenden Sie sich bitte an HeartSine
Technologies oder Ihren autorisierten
Fachhandler.

ie in dieser Gebrauchsanweisung
enthaltenen Informationen k&nnen ohne

Vorankuindigung geéndert werden und sind
fir HeartSine Technologies nicht verbindlich.
Ohne ausdrtickliche und schriftliche
Genehmigung von HeartSine Technologies
darf dieses Handbuch weder auszugsweise
noch vollstandig auf irgendeine Weise
reproduziert oder in elektronischer oder
mechanischer Form, als Fotokopie oder
Tonaufzeichnung Ubermittelt werden.

Schulung der Anwender

HeartSine empfiehlt, das PDU 400 nur von
Personen einsetzen zu lassen, die in Herz-
Lungen-Wiederbelebung unter Anwendung
eines Defribrillators (HLW-D) geschult sind.

Verwendung von Zubehor

Das PDU 400 ist ein eigenstandiges

Gerat. Verwenden Sie keine unerlaubten
Zubehorteile fur das PDU 400. Bei
Verwendung nicht zugelassener Zubehdrteile
kann es zu Funktions-storungen des PDU
400 kommen.

RegelmaBige Wartung

Uberpriifen Sie das Gerét regelmaBig. Siehe
“Service und Wartung” auf Seite 9.

SachgemaBe Entsorgung des Gerats

Entsorgen Sie das Gerat gemaB der
européischen Richtlinie Uber die Entsorgung
von Elektro- und Elektronikaltgerate (WEEE)
oder setzen Sie sich mit lhrem HeartSine-
Handler in Verbindung. Bitte folgen Sie den
Anweisungen unter ,Nach dem Gebrauch"
auf Seite 8.

Einhaltung geltender Vorschriften
Beachten Sie die fir Ihr Land gultigen
Gesetze und Verordnungen im Gebrauch und
Umgang mit einem Defibrillator.




Einleitung

Das HeartSine PDU 400

Das HeartSine PDU 400 ist ein
halbautomatischer externer Defibrillator.
Er wird verwendet, um Personen mit
plotzlichem Herzstillstand schnell einen
Defibrillationsschock zu verabreichen.

Das PDU 400 ist so konfiguriert, dass

es gemaR den 2010 verabschiedeten
gemeinsamen Leitlinien des European
Resuscitation Council (ERC) und der
American Heart Association (AHA) zur Herz-
Lungen-Wiederbelebung und Notfall-Herz-
Kreislauf-Behandlung betrieben wird.

Plotzlicher Herzstillstand

Bei einem pl6tzlichen Herzstillstand hort
das Herz aufgrund einer Stérung des
Erregungsleitungssystems plétzlich auf zu
pumpen. Der plétzliche Herzstillstand tritt
haufig ohne Vorzeichen auf. Er kann auch
bei Personen mit zuvor diagnostizierten
Herzerkrankungen auftreten. Das
Uberleben der betroffenen Patienten
hangt von der sofortigen Herz-Lungen-
Wiederbelebung (HLW) ab.

Die Verwendung eines externen Defibrillators
innerhalb der ersten Minuten nach dem
Kollaps kann die Uber-lebenschancen

des Patienten drastisch erhéhen. Der
plétzliche Herzstillstand ist nicht dasselbe
wie ein Herzinfarkt; ein Herzinfarkt kann
aber zu einem

plotzlichen Herzstillstand fuhren. Wenn
Sie Symptome eines Herzinfarktes

haben (Schmerzen und Druckgefuhl im
Brustbereich, Kurzatmigkeit, Engegefthl in
der Brust oder anderen Korperbereichen),
rufen Sie sofort den Notarzt.

Kammerflimmern

Die normale elektrische Aktivitat des
Herzens, durch die sich der der Herz-muskel
zusammenzieht, um Blut durch den Korper
zu pumpen, wird als normaler Sinusrhythmus
(NSR) bezeichnet. Das Kammerflimmern
(KF), das durch eine chaotische elektrische
Erregung des Herzens hervorgerufen wird,
ist haufig die Ursache eines pldtzlichen
Herzstillstands. Mittels eines Elektroschocks
kann der normale Sinusrhythmus
wiederhergestellt werden. Diese Therapie
wird als Defibrillation bezeichnet.

Empfohlene Schulung

Bei plotzlichem Herzstillstand ist eine
sofortige Notfallbehandlung notwendig. Diese
Behandlung kann aufgrund der

Natur der Ursache auch ohne den Rat

eines Arztes geleistet werden.

Um in dieser Situation richtig reagieren
zu kdnnen, empfiehlt HeartSine, dass
alle potentiellen Benutzer des PDU 400
in der Herz-Lungen-Wiederbelebung,
den lebensrettenden BasismaBnahmen
und insbesondere im Gebrauch eines
automatisierten externen Defibrillators
umfassend geschult sind. Des Weiteren
empfiehlt HeartSine, die Kurse regelmaBig
entsprechend den Empfehlungen lhres
Trainingspartners zu wiederholen.

Falls potentielle Benutzer des PDU 400

noch nicht in diesen Techniken geschult sind,
setzen Sie sich mit HeartSine oder lhrem
autorisierten Fachhandler in Verbindung,

um eine Schulung zu organisieren.

Alternativ kdnnen Sie sich bei den lokalen
Behorden (z. B. Gesundheitsamt) oder
Rettungsorganisationen bezlglich eines
zertifizierten Trainings informieren.



Das PDU 400: Ein Uberblick

Symbol zum Anbringen der Elektroden
Die Aktionspfeile rund um dieses Symbol
blinken, um den Benutzer anzuweisen, dass
die Elektroden des PDU 400 wie angezeigt
am Patienten befestigt werden sollen.

Schock-Taste
Drlcken Sie diese
Taste, um einen
therapeutischen
Schock abzugeben.

Statusanzeige

Wenn die Anzeige griin
blinkt, ist das PDU 400
einsatzbereit.

Ein-/Ausschalter
Driicken Sie diese Taste,
um das Gerét ein- bzw.
auszuschalten.

Symbol ,,Sicheres

Wandhalterung

e O

Symbol ,Nicht bertihren”

Berlihren Sie den Patienten
nicht, wenn die Aktionspfeile
um dieses Symbol aufblinken.
Das PDU 400 analysiert
maoglicherweise gerade den
Herzrhythmus des Patienten
oder bereitet sich auf die
Abgabe eines Elektroschocks
VOr.

Elektrodenfach

Bertihren moglich”
Der Patient kann sicher
berlhrt werden, wenn
die Aktionspfeile rund
um dieses Symbol
aufblinken.

Speicherkarte

Aktionspfeile

Lautsprecher

Elektrodenbeutel

Grline
Lasche




Vorbereitung

Kontrollen vor der Inbetriebnahme

Uberpriifen Sie, ob die Gebrauchs-
anweisung, die Garantiekarte, die
Kurzanleitung und die Wandhalterung
vorhanden sind.

UberprUfen Sie, ob das griine Licht blinkt.
Falls ja, ist das PDU 400 einsatzbereit.

] Hinweis: Ziehen Sie NICHT an

- der griinen Lasche. Wenn Sie das
Elektrodenfach ged&ffnet haben,
muss das PDU 400 ersetzt werden.

Schalten Sie das PDU 400 durch Drucken
von (@ auf der Vorderseite ein. Um zu
Uberprufen, ob das Gerat ordnungsgeman
funktioniert, hdren Sie die entsprechenden
Sprachanweisungen ab und stellen

Sie sicher, dass keine Warnmeldung
abgespielt wird.

| Hinweis: Schalten Sie das PDU 400

= nur EINMAL ein und dann wieder
AUS nach Erhalt der Lieferung.
Wenn Sie es wiederholt ein- und
ausschalten, werden die Batterien
vorzeitig entladen, und das Gerat
muss ersetzt werden.

Schalten Sie das PDU 400 durch Drucken
von (@ auf der Vorderseite aus. Stellen Sie
sicher, dass die Statusanzeige (siehe “Das
PDU 400: Ein Uberblick” auf Seite 6)

grun blinkt. Wenn Sie keine Warnmeldungen
gehort haben und die Statusanzeige grin
blinkt, ist das Gerat einsatzbereit.

Uberpriifen Sie das Haltbarkeitsdatum
(Jahr/Monat) auf der Riickseite des PDU

400 (siehe Abbildung unten). Wenn das
Haltbarkeitsdatum abgelaufen ist, muss

das Gerat ersetzt werden (siehe “Service und
Wartung” auf Seite 9).

Empfehlungen fur die Lagerung

Bewahren Sie den PDU 400 an einem leicht
zuganglichen, sicheren Ort in sauberer,
trockener Umgebung auf. Bringen Sie das
Gerat mithilfe der mitgelieferten Halterung
und geeigneten Schrauben an der Wand an
(siehe Abbildung unten) oder bewahren Sie
es in einem geeigneten Ablagefach auf.

o

Registrieren des PDU 400

Flllen Sie die Garantiekarte aus und schicken
Sie diese an HeartSine oder
Ihren autorisierten Handler.



Gebrauch des PDU 400

Wann ist das Gerat zu verwenden?

Das HeartSine PDU 400 ist angezeigt zur Anwendung bei Patienten mit plétzlichen
Herzstillstand, die folgende Symptome aufweisen:

Bewusstlosigkeit
Keine Atmung
Keine Lebenszeichen

Das HeartSine PDU 400 ist angezeigt flir Erwachsene und Kinder ab 8 Jahren bzw. 25 kg
Korpergewicht.

Einsatz des PDU 400

Lesen Sie hierzu bitte die separate Kurzanleitung.

Nach dem Einsatz

Schalten Sie das PDU 400 durch Driicken von @) auf der Vorderseite aus.

Entfernen Sie die Elektroden von dem Patienten und kleben Sie sie mit den
Hautkontaktflachen aneinander.

Das PDU 400 ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt und muss nach jedem Einsatz
ausgetauscht werden. Entsorgen Sie das PDU 400 oder Teile davon nicht im Hausmdill.
Schicken Sie es an lhren Handler zurtick, damit dieser es entsorgt oder ersetzt.



Service und Wartung

HeartSine empfiehlt, regelméaBige Kontrollen durchzufihren, z. B.:

1. Uberpriifen Sie die Statusanzeige. Wenn die griine Statusanzeige nicht ungefahr alle 5
Sekunden blinkt, wurde ein Problem erkannt. Siehe “Fehlersuche und -beseitigung” auf
Seite 12. Das PDU 400 fUhrt sonntags um Mitternacht (GMT) einen Selbsttest durch.
Waéhrend des Selbsttests blinkt die Statuslampe rot. Nach Beendigung des Selbsttests
blinkt die Statuslampe wieder griin. Der Selbsttest dauert maximal 10 Sekunden.

2. Wenn das Gerat Zeichen von Beschadigungen aufweist, wenden Sie sich an HeartSine
oder lhren Handler.

3. Uberpriifen Sie das Ablaufdatum des PDU 400 (Hinweise dazu, wo das Datum
angegeben ist, finden Sie unter “Vorbereitung” auf Seite 7). Wenn dieses Uber-
schritten ist, missen Sie das Gerat durch ein neues ersetzen oder sich an lhren
HeartSine-Handler vor Ort wegen eines Ersatzgerates wenden.

4. Sollten Sie eine Warnmeldung héren, wenn Sie das PDU 400 einschalten oder sollten
Sie aus irgendeinem Grund vermuten, dass das PDU 400 nicht richtig funktioniert,
wenden Sie sich bitte an lhren autorisierten HeartSine-Handler oder direkt an HeartSine
(support@heartsine.com).



Rickverfolgung

GemanR den Vorschriften fir medizinische Gerate muss der Standort aller verkauften Geréate
registriert werden.

Es ist wichtig, dass Sie die Garantiekarte ausflillen und sie an HeartSine Technologies oder
Ihren autorisierten Handler zurtcksenden.

Ihre Mitwirkung ermdglicht es uns, Sie im Falle von wichtigen Benachrichtigungen Uber
das PDU 400, wie etwa kinftige Software-Aktualisierungen oder sicherheitsrelevante
KorrekturmaBnahmen, zu kontaktieren.

Im Falle einer Anderung der von Ihnen zur Verfligung gestellten Informationen z. B.
Adressénderung, Wechsel des Besitzers des PDU 400, teilen Sie uns bitte die neuen
Informationen mit.
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Datenverwaltung

Die Software HeartSine Saver™ EVO ist optional erhaltlich. Fir Informationen Uber den

Datenverwaltungsdienst nach dem Einsatz wenden Sie sich bitte an HeartSine oder
lhren Handler.

1. Nehmen Sie die Speicherkarte aus dem PDU 400 (siehe Abbildung unten).

N

. Stecken Sie die Speicherkarte in das Kartenlesegerat des PC.

w

. Starten Sie die Software Saver™ EVO. Machen Sie die Daten auf der Speicherkarte
ausfindig; drucken Sie sie aus oder speichern Sie sie als PDF-Datei.

Hinweis: Versuchen Sie nicht, die Speicherkarte mit einem anderen Programm als
Saver™EVO zu lesen. Formatieren Sie die Karte nicht.

* e

i



Fehlersuche und -

Statusanzeige blinkt rot

Wenn die Statusanzeige rot blinkt oder

ein akustisches Signal ertont, Uberprifen

Sie, ob das Ablaufdatum des PDU 400
Uberschritten ist (siehe “Vorbereitung” auf
Seite 7). Wenn dies nicht der Fall ist,

schalten Sie das PDU 400 durch Driicken
von @ auf der Vorderseite ein und warten
Sie auf den Sprachbefehl ,Alarmieren Sie den
Rettungsdienst". Schalten Sie das

Geréat danach durch Drticken von @) auf der
Vorderseite aus. Falls das Problem damit
nicht behoben werden kann, wenden Sie sich
an HeartSine oder lhren Handler.

Warnung ,,Schwache Batterie"

. Diese Meldung weist nicht auf
l einen Fehler hin.

Wenn die Meldung ,Warnung - Niedriger
Batteriestand" zum ersten Mal wahrend

des Einsatzes abgespielt wird, ist das

Gerat weiterhin funktionstlchtig. Es kénnen
mindestens noch 10 Schocks abgegeben
werden. Die Warnmeldung kann auch aus-
gegeben werden, wenn das PDU 400 noch
neu ist, beispielsweise wenn die Lager- oder
Betriebstemperatur zu niedrig ist oder war.

Warnung ,,Speicher voll"

Wenn das Gerét die Warnung ,.Speicher voll*
ausgibt, kdnnen keine weiteren EKG-Daten
oder Ereignisse mehr gespeichert werden.
Bei Bedarf kann das Gerét jedoch immer
noch analysieren oder einen Elektroschock
abgeben. Wenn Sie diese Meldung horen,
wenden Sie sich an den technischen Service
von HeartSine Technologies.

12

beseitigung

Akustische Warnsignale

Wenn das Gerat beim Ausschalten 3
Warnténe schnell hintereinander ausgibt,
hat es festgestellt, dass die Betrieb-

stemperatur Uber- oder unterschritten wurde.

Dies kann auch wahrend des wochentlichen
Selbsttests auftreten.

Wenn die Statusanzeige wéhrend des
Einsatzes von griin nach rot wechselt

und Warnsignale erténen, reicht die
Batterieleistung nicht mehr aus, um einen
Schock abzugeben. Das Gerat analysiert
weiterhin den Herzrhythmus des Patienten
und weist Sie an, wann HLW-MaBnahmen
notwendig sind.

Technische Unterstitzung

Wenn Sie die oben angegebenen Schritte
zur Fehlersuche und -beseitigung aus-
geflihrt haben und das Gerat noch immer
nicht richtig funktioniert, wenden Sie sich
bitte an ihren Handler oder den technischen
Kundendienst von HeartSine unter support@
heartsine.com.

Gewaéhrleistungsausschluss

HeartSine oder Ihr autorisierter Handler
ist nicht verpflichtet, das Gerat wahrend
der Garantielaufzeit zu ersetzen oder zu
reparieren, wenn

das Geréat gedffnet wurde.

nicht erlaubte Anderungen
vorgenommen wurden.

das Gerat nicht gemaR den Angaben
in dieser Gebrauchsanweisung
eingesetzt wurde.

die Seriennummer entfernt, Gbermailt,
verandert oder auf irgendeine andere Art
und Weise unleserlich gemacht wurde.

das Gerat auBerhalb der angegebenen
Betriebs- und Lagertemperatur
eingesetzt wurde.




Technische Daten

Physikalische Daten
GroBe:

24,56 x16x 7,5 cm

Gewicht: 1,1 kg
Umgebungsbedingungen fir den Betrieb
Betriebstemperatur: 0 bis 50 °C
Standby-Temperatur: 10 bis 50 °C

Relative Luftfeuchtigkeit:
Gehause:

Hohe:

StoBfestigkeit:
Erschitterung:

Patientenanalysesystem:

Methode:
Sensitivitat:
Spezifitat:
Bedienoberflache
Optische Hinweise:
Akustische Hinweise:
Sprachen:

Steuertasten:
Defibrillatorleistung

5 bis 95 % (ohne Kondensation)

IEC 60529/EN 60529 P44

0 bis 4575 Meter

MIL STD 810F, Methode 516.5, Verfahren | (40 G)

MIL STD 810F, Methode 514.5, Verfahren |, Kategorie 4
MIL STD 810F, Methode 514.5, Verfahren |, Kategorie 7

Auswertung von EKG, IKG und Impedanz des Patienten
Erfullt ISO 60601-2-4 und AAMI DF80:2003
Erfullt ISO 60601-2-4 und AAMI DF80:2003

Aufleuchtende Symbole
Ausfuhrliche Sprachanweisungen

Wenden Sie sich an Ihren autorisierten
HeartSine-Handler

Zwei Tasten: ,Ein/Aus” und ,Schock"

Zeit bis zur Schockabgabe (neue Batterie) oder nach 6 Schocks

Ab dem Einschalten:
Nach der HWL.:

Batterie
Batterietyp:

Batteriekapazitat:
Standby-Dauer:

Weniger als 20 Sekunden
Typischerweise 9 Sekunden

In sich geschlossene Einwegbatterie. Nicht
wiederaufladbar. Lithium-Mangandioxid (LIMnO2)
12V, 3 AH

>30 Schocks oder 6 Stunden Dauertiberwachung
Siehe Ablaufdatum auf dem Gerét
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Technische Daten

Elektroden
Typ:

Platzierung:
Aktiver Bereich:
Kabellange:
Haltbarkeit:

Vorkonnektierte, kombinierte EKG-/IKG- Sensor-/
Defibrillations-Einwegelektrode

Anterior-lateral

120 cm?

Tm

Siehe Ablaufdatum auf dem Gerat

Therapeutischer Schock

Wellenform:

Energie:
Ereignisaufzeichnung
Typ:

Speicher:

Uberpriifung:

Biphasische Wellenform mit geringer Neigung
120 Joule nicht eskalierend

Herausnehmbare SD-Speicherkarte
> 100 Stunden EKG- und Ereignisaufzeichnung

SD-Speicherkarte, mit PC Uber Schnittstelle oder
Lesegerat verbunden, Saver™EVO Windows-basierte
Software zur Datensicherung

Elektromagnetische Vertraglichkeit

EMV:
Strahlungsemissionen:
Elektrostatische
Entladung:
HF-Immunitat:

Magnetfeldimmunitéat:
Flugzeuge:

14

EN 60601-1-2, 2. Ausgabe: 2001
CISPR11:1997+1A:1999+A2:2001 Gruppe 1, Klasse B

EN61000-4-2:1995 (8 kV) Immunitat:+A1:1998+A2:2000
EN61000-4-3:1996, 80 MHz-2,5 GHz, (10 V/m).
+A1:1998+A2:2000

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




Spezifikation der Wellenform mit
geringer Neigung
Das PDU 400 gibt eine biphasische
Wellenform mit geringer Neigung ab. Die
Wellenform wird automatisch fur einen
groBen Bereich von Patientenimpedanzen
(von 20 Ohm bis 230 Ohm) angepasst. Die
abgegebene Wellenform ist eine optimierte,
Impedanz-kompensierte Wellenform mit
einer fest vorgegebenen Energiedosis von
120 Joule.
Abgegebene Energie: 120 Joule
Pause zwischen den Phasen:
0.4ms+10 %
Spitzenspannung: 1290 Volt + 8 %
Dauer der 1. Phase: 3 bis 12,5 ms
Dauer der 2. Phase: entspricht der Dauer
der 1. Phase
Je weniger Energie fur die Konversion
des Kammerflimmerns in einen normalen
Sinusrhythmus bendtigt wird, desto weniger
wird das Herzgewebe geschadigt und desto
geringer ist die Wahrscheinlichkeit erneuter
Anfélle, die friher infolge der Defibrillation
auftreten konnten. Es gibt jedoch einen
Schwellenwert, unterhalb dessen die Energie

maoglicherweise nicht wirksam ist.
Volt

1500

u Max.
10004 ) Geringe Neigung (ca. 20 %)

1. Phase Pause zwischen den Phasen

/(0,4 ms)

" J 4 <113
ra-r T-ImaTr T (ms)
56 7 9 10 11 1213

2. Phase

500

o

HeartSine hat in Zusammenarbeit mit
dem Royal Victoria Hospital, Belfast, Ver.
Konigreich, umfassende wegweisende

wissenschaftliche Untersuchungen
durchgefihrt, um die Wirksamkeit zu
erhéhen und gleichzeitig die abgegebene
Energie zu verringern. In klinischen Studien
hat sich gezeigt, dass bei Verwendung

einer Wellenform mit ,geringer Neigung“ die
Wirksamkeit des therapeutischen Schocks
erhdht und die abgegebene Energie von
mehr als 150 Joule auf 120 Joule reduziert
werden kann.

Bei einer Wellenform mit ,geringer Neigung"
betragt der Spannungsunterschied zwischen
dem Beginn und dem Ende der beiden
Phasen etwa 20 % (im Vergleich zu den
frliheren Unterschieden von ca. 50 %

oder mehr).

Die Ergebnisse der klinischen Studien

haben gezeigt, dass die Wirksamkeit der
Konversion bei einer Wellenform mit geringer
Neigung (ca. 20 %) und einer Energie von
120 Joule derzeit jener einer Wellenform mit
standardméaBiger Neigung (ca. 50 %) und
einer Energie von 150 Joule entspricht.

Die Eigenschaften einer Wellenform mit
geringer Neigung bei einem Impuls mit
120 Joule sind nachfolgend aufgefuhrt.

Wellenform-

Wellenform-

Widerstand spannung (Volt) dauer (ms)
(Ohm) Neigung
%

25 1080 381 3 3
50 1240 213 3 3
75 1270 21,3 45 45
100 1280 19,7 5,5 5,5
125 1290 20,0 7

150 1290 19,2 8 8
175 1280 20,4 10 10
200 1280 19,7 11 1
225 1280 19,9 12,5 12,5
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Technische Daten

Algorithmus zur Erkennung von Arrhythmien

Das HeartSine PDU 400 enthalt einen innovativen neuen Algorithmus fuir die Erkennung von
per Schock behandelbaren Herzrhythmen. Mithilfe zweier Sensor-Technologien ermittelt dieser
neue Algorithmus, ob ein therapeutischer Schock erforderlich ist. Die Elektrokardiographie
(EKG) ist mit der Impedanzkardiographie (IKG) gekoppelt, um festzustellen, ob ein Patient mit
vermutetem pldtzlichen Herzstillstand einen therapeutischen Schock bendtigt.

Beschreibung des Erkennungssystems

Wéhrend der Patientenanalyse wertet das PDU 400 die EKG- und IKG-Signale fortlauf-end
aus. Werden die Kriterien eines per Schock behandelbaren Herzrhythmus erflillt (Analyzsezeit
normalerweise 6 bis 8 Sekunden), gibt das PDU 400 akustisch und

optisch die Meldung ,Schock empfohlen” aus. Andernfalls wird die Meldung

,Kein Schock empfohlen" ausgegeben.

Der PDU 400 ist so ausgelegt, dass u. a bei den folgenden EKG-Arrhythmien kein Schock
empfohlen wird:

Normaler Sinusrhythmus

Vertrikulare Tachykardie (nicht in Form einer HRVT, d. h. nicht als breiter Komplex mit

hoher Frequenz)

Bradykardie

Pulslose elektrische Aktivitat (PEA)

Asystolie oder feines Kammerflimmern (mit einer Spitze-Spitze-Amplitude von < 200 pV)
Das PDU 400 empfiehlt eine Schockabgabe fur folgende EKG-Arrhythmien, wenn die Spitze-
Spitze-Amplitude des EKG-Signals héher als 200 pV ist:

Kammerflimmern

Per Schock zu behandelnde ventrikulare Tachykardie mit hoher Frequenz (SHRVT)

Untergrenze des
einseitigen
99%-Konfidenzintervalls

Fallzahl Leistungser-

Rhythmusklasse Leistungsdaten

EKG-Test gebnisse (%)

Per Schock zu
behandelnder Rhythmus: 5699 Sensitivitat > 90 % 97,68 96,71
Kammerflimmern (KF)

Per Schock zu
behandelnder Rhythmus:
Ventrikulare Tachykardie
mit breitem Komplex und 510 Sensitivitat > 75 % 100 100
hoher Frequenz (HRVT)
(ohne entsprechende
IKG-Daten)

Nicht per Schock zu
behandelnder Rhythmus: 562 Spezifitdt > 95 % 100 100
Asystolie

Nicht per Schock zu
behandelnder Rhythmus: 188167 Spezifitat > 95 % 99,99 99,98
Alle anderen Rhythmen:
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Leistung des EKG-Algorithmus

Der vom PDU 400 verwendete Algorithmus zur Analyse von EKG-Arrhythmien wurde unter
Verwendung der Datenbank der American Heart Association (AHA) und der NST-Datenbank
des Massachusetts Institute of Technology MIT1 umfassend ausgewertet. Sensitivitat und
Spezifitat des Algorithmus entsprechen den Anforderungen der Norm

AAMI DF80:20032 und den Empfehlungen der AHA.

Wenn die Herzfrequenz hoher als 180 Schlage pro Minute ist, dann liegt ein breiter Komplex
vor und es wird keine Herzstérung erkannt. Diese Herzstérung wird durch die Analyse des
Impedanz-Elektrokardiogramms bestimmt.

Das Analyseerkennungssystem des PDU 400 bewertet des EKG des Patienten sogar dann
noch ununterbrochen, nachdem die Entscheidung ,Schock empfohlen® getrofffen wurde.
Wenn der Herzrhythmus des Patienten spontan zu einem Rhythmus zurtickkehrt, der nicht
per Schock behandelt werden muss, dann stellt das PDU 400 sofort seine Funktion ein und
benachrichtigt den Bediener.

Fallzahl e Untergrenze
Rhythmusklasse EKG- Leistungsdaten g((y)g des einseitigen
Test . 99%-Konfidenzintervalls

Ventrikuldre Tachykardie
mit breitem Komplex
und hoher Frequenz 16 Sensitivitat > 75% 100 100
(HRVT) ohne
Herzminutenvolumen

Ventrikulare Tachykardie
mit breitem Komplex,
hoher Frequenz 12 Spezifitdt > 95 % 100 100
(HRVT) und mit
Herzminutenvolumen
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Technische Daten

Leitlinien und Herstellererklarung — Elek agnetische Aussendungen

Das HeartSine PDU 400 ist fur den Betrieb in einer wie unten angegebenen Umgebung vorgesehen.
Der Kunde oder Anwender des HeartSine PDU 400 sollte sicherstellen, dass das Gerat in einer solchen
Umgebung betrieben wird.

Storaussendungsmessung Ubereinstimmung Elektromagnetische Umgebung - Leitlinen

Der HeartSine PDU 400 verwendet HF-Energie
ausschlieBlich zu seiner internen Funktion.
HF-Aussendungen nach CISPR 11 | Gruppe 1 Daher ist seine HF- Aussendung sehr gering
und es ist unwahrscheinlich, dass benachbarte
elektronische Gerate gestort werden

HF-Aussendungen nach CISPR 11 | Klasse B

Aussendung von
Oberschwingungen nach Nicht anwendbar
|IEC 61000-3-2

Aussendungen von

Spannungsschwankungen/Flicker Nicht anwendbar
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Leitlinien und Herstellererklarung — Elel

Das HeartSine PDU 400 ist fur den Betrieb in einer wie unten angegebenen Umgebung vorgesehen.
Der Kunde oder Anwender des HeartSine PDU 400 sollte sicherstellen, dass das Gerat in einer
solchen Umgebung betrieben wird.

Storfestigkeitspriifung

IEC 60601-Prifpegel

Ubereinstimmungs-
pegel

Elektromagnetische
Umgebung - Leitlinen

Entladung statischer
Elektrizitat (ESD) nach
|IEC 61000-4-2

+ 6 kV Kontaktenladung

Erfallt

+ 8 kV Luftentladung

Erfallt

Flurbéden sollten

aus Holz oder Beton
bestehen oder mit
Keramikfliesen versehen
sein. Wenn der FuBboden
mit synthetischem
Material versehen

ist, muss die relative
Luftfeuchte mindestens
30 % betragen

Schnelle transiente
elektrische StérgroBen/
Bursts nach

IEC 61000-4-4

+ 2 kV fur Netzleitungen

Nicht anwendbar

+ 1 kV fur Eingangs-/
Ausgangsleitungen

Nicht anwendbar

StoBspannungen nach
IEC 61000-4-5

+ 1 kV Gegenkontaktspannung

Nicht anwendbar

+ 2 kV Gleichkontaktspannung

Nicht anwendbar

Spannungseinbriche,
Kurzzeitunterbrechungen
und Schwankungen der

Versorgungsspannung
nach
|IEC 61000-4-11

<56 % U, (>95 % Einbruch
der U,) fur 1/2 Periode

Nicht anwendbar

40 % U, (60 % Einbruch der U,)
fur 5 Perioden

Nicht anwendbar

70% U, (30% Einbruch der U,)
flr 25 Perioden

Nicht anwendbar

< 5% U, (> 95 % Einbruch
der U)) fir 5 s

Nicht anwendbar

Magnetfeld bei der
Versorgungsfrequenz
(50/60 Hz) nach

IEC 61000-4-8

3 A/m

Erfallt

Magnetfelder bei der
Netzfrequenz sollten den
typischen Werten, wie
sie in der Geschéfts- und
Krankenhausumgebung
vorzufinden sind,
entsprechen.

Anmerkung: U, ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung der Prufpegel.
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Technische Daten

Leitlinien und Herstellererklarung — Elekt

magnetische Storfestigkeit

Das HeartSine PDU 400 ist flr den Betrieb in einer wie unten angegebenen Umgebung vorgesehen.
Der Kunde oder Anwender des HeartSine PDU 400 sollte sicherstellen, dass das Gerat in einer solchen
Umgebung betrieben wird.

Storfestigkeitspriifung

IEC 60601-Priifpegel

Ubereinstimmungs-
pegel

Elektromagnetische Umgebung
- Leitlinien

3 Veff

Geleitete HF- ;
StérgroBen nach 150 kl;z ﬁlslsg M2 | Nicht anwendbar
auBerhalb der
|IEC 61000-4-6 ISM-Bander @
10 Veff
150 kHz bis 80 MHZ | \jiont anwendbar
innerhalb der
ISM-Bander @
Getrahlte HF- 10 V/m

StérgréBen nach
|IEC 61000-4-3

80 MHz bis 2,5 GHz

10 V/m

Tragbare und mobile Funkgeréate
sollten in keinem geringeren
Abstand zum HeartSine PDU
400 einschlieBlich der Leitungen
verwendet werden als dem
empfohlenen Schutzabstand, der
nach der fUr die Sendefrequenz
zutreffenden Gleichung
berechnet wird.

Empfohlener Schutzabstand

o= [[1_:_2] P 80 Mhz bis 800 MHz
;

dz[gﬁ] JP 800 Mhz bis 2,5 GHz
;

Mit P als der Nennleistung des
Senders in Watt (W) geman
Angaben des Senderherstellers
und d als empfohlenem
Schutzabstand in Metern (m) °.
Die Feldstarke stationarer
Funksender sollte bei

allen Frequenzen gemanl

einer Untersuchung vor

Ort ¢ geringer als der
Ubereinstimmungspegel sein ¢.
In der Umgebung von Geraten,
die das folgende Bildzeichen
tragen, sind Stérungen maoglich:

(@)

Anmerkungen:

Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

Diese Leitlinien mdgen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektromagnetischer GréBen
wird durch Absorptionen und Reflexionen der Gebaude, Gegenstande und Menschen beeinflusst.

Siehe FuBnoten auf der ndchsten Seite.
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Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

a Die ISM-Bander (d. h. industrielle, wissenschaftliche und medizinische Bander)
zwischen 150 KHz und 80 MHz sind 6,765 MHz bis 6,795 MHz; 13,5563 MHz
bis 13,567 MHz; 26,957 MHz bis 27,283 MHz; und 40,66 MHz bis 40,70 MHz.

b Die Ubereinstimmungspegel in den ISM-Frequenzbandern zwischen 150
kHz und 80 MHz und in dem Frequenzbereich von 80 MHz bis 2,5 GHz
dienen der Verringerung von Interferenzen, die von tragbaren/mobilen
Kommunikationsgeraten ausgehen, wenn diese versehentlich in den
Patientenbereich gebracht werden.

Aus diesem Grunde muss fUr Sender in diesen Frequenzbereichen
ein zusatzlicher Faktor von 10/3 zur Berechnung des empfohlenen
Mindestabstandes fiir Sender verwendet werden.

¢ Die Feldstérke stationdrer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen
und mobilen Landfunkgeraten, Amateurfunkstationen, AM- und FM- Rundfunk-
und Fernsehsender, kénnen theoretisch nicht genau vorherbestimmt werden.
Um die elektromagnetische Umgebung hinsichtlich der stationaren Sender
zu ermitteln, sollte eine Studie des Standorts erwogen werden. Wenn die
gemessene Feldstéarke an dem Standort, an dem das HeartSine PDU 400
benutzt wird, die obigen Ubereinstimmungspegel Uberschreitet, sollte das
HeartSine PDU 400 beobachtet werden, um die bestimmungsgemaBe
Funktion nachzuweisen. Wenn ungewohnliche Leistungsmerkmale beobachtet
werden, kdnnen zuséatzliche MaBnahmen erforderlich sein, wie z. B. eine
veranderte Ausrichtung oder ein anderer Standort des HeartSine PDU 400.

d Uber dem Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke
geringer als [V1] V/m sein.
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1. Gefahr entfernen

Entfernen Sie die
Gefahrenquelle oder
bringen Sie den
Patienten aus dem
Gefahrenbereich.
Achten Sie dabei auf
Ihre eigene Sicherheit.

2. Bewusstsein
Uberprifen

Rutteln Sie den
Patienten an

den Schultern.
Sprechen Sie den
Patienten laut an.

3. Atemwege
Uberprifen

Kontrollieren Sie die
Atmung. Machen Sie
ggf. die Atemwege frei:
Kopf Uberstrecken und
Kinn anheben.

4. Hilfe rufen

Alarmieren Sie den
Rettungsdienst. Bitten
Sie umstehende
Personen um Hilfe.
Besorgen Sie

das PDU 400.

5. HLW durchfliihren

2-mal beatmen.

Kraftig und schnell mit
einer Frequenz von
wenigstens 100 StdBen
pro Minute 5 bis 6 cm
tief den Brustkorb des
Patienten eindrlcken.
30 Kompressionen,
gefolgt von 2
Beatmungen

6. PDU 400
einschalten

Schalten Sie den
PDU 400 ein und
befolgen Sie die
Sprachanweisungen.

7. Oberkoérper
freimachen

Entfernen Sie

die Kleidung im
Brustbereich des
Patienten. Entfernen
Sie jegliches Metall
(Bustenhalter

und Schmuck)

im Brustbereich.
Vergewissern Sie
sich, dass der
Brustbereich des
Patienten trocken ist.
Rasieren Sie ggf. den
Teil des Brustbereich,
wo die Elektroden
aufgeklebt werden.




8. Elektrodenverpackung
offnen

Ziehen Sie an der

grtinen Lasche, um

das Elektrodenfach zu
offnen, und reiBen Sie den
Elektrodenbeutel auf.

9. Elektroden aufkleben

Folgen Sie den Sprach-
anweisungen. Losen Sie

die Schutzfolie von den
Elektroden und kleben Sie
die Elektroden, wie in der
Abbildung dargestellt, auf den
Oberkorper.

10.Den Patienten NICHT
berihren

Stellen Sie sicher, dass der
Patient wahrend der Analyse
oder Schockabgabe durch
das PDU 400 von niemandem
beruhrt wird.

Das PDU 400 gibt nur dann
einen Schock ab, wenn es
tatséchlich notwendig ist.
Mittels Sprachanweisung wird
Ihnen mitgeteilt, wann Sie

die Taste zur Schockabgabe
drtcken mussen.

11. Fortfahren

Folgen Sie weiterhin den

Sprachanweisungen.

Das PDU 400 teilt Ihnen mit,

wann Sie ggf. die HLW fortsetzen

und einen erneuten Schock
verabreichen mussen.

Wenn der Patient zu sich kommt,

lassen Sie die Elektroden
angeschlossen und folgen Sie

weiterhin den Sprachanweisungen,

bis der Rettungsdienst
eingetroffen ist.

Das PDU 400 fugt einer
Person, die zu sich kommt
oder gekommen ist, KEINEN
Schaden zu.
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Unser Ziel ist es, lebensrettende
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