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INTRODUCTION

Le PDU 400 HeartSine est un défibrillateur externe semi-automatique
congu pour administrer rapidement des chocs électriques pour réanimer
les victimes d'un arrét cardiaque soudain (ACS).

Le PDU 400 a été congu pour fonctionner conformément & la version 2005
des directives du Conseil Européen de Réanimation (ERC) et de I'American
Heart Association (AHA) relatives a la Réanimation cardio-pulmonaire (RCP)
etaux soins d'urgence cardiovasculaires (SUC).

Arrét Cardiaque Soudain (ACS)

L'arrét cardiaque soudain se produit lorsque le cceur arréte soudainement de
pomper efficacement le sang a cause d'un dysfonctionnement du systeme
électrique cardiaque. Trés souvent, les victimes d'un ACS ne présentent
aucun signe ou symptéme avant-coureur. Un ACS peut également survenir
chez des personnes présentant une pathologie cardiaque. En cas d'ACS, la
survie de la victime dépend d'une réanimation cardio-pulmonaire (RCP)
immédiate. L'utilisation d'un défibrillateur externe dans les premieéres minutes
qui suivent I'effondrement peut grandement améliorer les chances de survie
du patient. Crise cardiaque et arrét cardiaque soudain ne sont pas la méme
chose, mais une crise cardiaque peut parfois entrainer un ACS. Si vous
présentez des symptdmes de crise cardiaque (douleur, compression,
essoufflement, sensation d'oppression dans la poitrine ou dans une autre
partie du corps), appelez immédiatement les services d'urgence.

Fibrillation ventriculaire

Le rythme électrique normal selon lequel le muscle cardiaque se contracte et
se relache pour créer un flux sanguin dans le corps est appelé rythme sinusal
normal (RSN). Une fibrillation ventriculaire (FV) provoquée par des signaux
électriques chaotiques dans le cceur est souvent la cause d'un ACS, mais un
choc électrique peut étre administré pour rétablir le rythme sinusal. Ce
traitement s'appelle « défibrillation ».

Formation

L'ACS est une situation qui nécessite une intervention médicale en urgence.
Cette intervention, en raison de l'urgence, peut étre pratiquée avant de
consulter un médecin.

Pour effectuer un diagnostic correct, HeartSine recommande que tous les
utilisateurs potentiels du PDU 400 soient au minimum formés a la
réanimation cardio-pulmonaire (RCP), a la réanimation cardio-respiratoire
de base (premiers secours) et en particulier a |'utilisation d'un défibrillateur
externe automatique. Il est également recommandé que cette formation
soit actualisée par des stages de mise a jour réguliers, selon la périodicité
conseillée par votre formateur. Si les utilisateurs potentiels du PDU 400 ne
sont pas formés a ces techniques, veuillez contacter votre revendeur
HeartSine ou HeartSine directement ; ils pourront organiser des sessions
de formation. Sinon, contactez votre Ministére de la Santé pour obtenir des
informations sur les formations agréées dans votre région.



A PROPOS DE CE GUIDE D'UTILISATION

Il est important que vous lisiez ce guide avant d'utiliser votre PDU 400. Ce
guide constitue un complément de formation / d'information. Veuillez le lire
attentivement et, si vous avez des questions, contactez HeartSine
Technologies ou votre distributeur agréé pour de plus amples informations.

Les informations contenues dans ce document sont sujettes & modification
sans préavis et n'engagent en rien la responsabilité de HeartSine
Technologies. Aucune section de ce guide ne peut faire l'objet de
reproduction totale ou partielle ou transmission sous quelque forme que ce
soit, de maniére électronique ou mécanique, sans l'autorisation expresse
écrite de HeartSine Technologies.
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Explication des symboles

Ce symbole se réfere expressément au
guide d'utilisation.

Ce symbole signifie que le PDU 400 ne
doit étre utilisé qu'une SEULE fois.

Ce symbole signifie qu'il faut se
débarrasser de I'appareil conformément
aux réglementations des déchets
contrblés ou le renvoyer a votre
distributeur.

Ce symbole signifie que cet appareil
devrait étre recyclé.

Batterie au lithium / dioxyde de
manganése.

Ne pas ouvrir ou détruire. Renvoyer a
votre distributeur.

Ce symbole indique la température de
fonctionnement de l'appareil (comprise
entre 0° et 50°).

Ce symbole indique la date de
péremption du PDU 400 apres laquelle
I'appareil ne devrait pas étre utilisé.

Le PDU 400 HeartSine est destiné a étre
utilisé uniquement sur des patients
pesant plus de 25 kilogrammes, ce qui
équivaut au poids d'un enfant d'environ
huit ans ou plus.
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Explication des icbnes

(&= Note

A Avertissement / Important

‘ Instructions vocales

3 Action

J

L

Attention

Consulter les dispositions du
département de santé local
concernant la propriété et
l'utilisation d'un défibrillateur dans
la région ou ce dernier sera utilisé.

Copyright®2008 HeartSine Technologies. Tous droits réservés. “samaritan®” est une marque déposée de
HeartSine Technologies.
« Saver™Evo et Scope™ » sont des marques de fabrique de HeartSine Technologies.

Toutes les autres marques de fabrication et marques déposées appartiennent a leurs propriétaires respectifs.



VOTRE PDU 400!

Fixation
murale

Indicateur
d'état de
marche

Fléches
d'action
toucher le
patient” . p

Icone RCP

Haut-parléur ’ Bouton
Marche /

Sachet d'électrodes Arrét
O]

Tiroir des électrodes

Languette verte
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VOTRE PDU 400!

Bouton Marche / Arrét

Appuyer sur ce bouton pour allumer et éteindre
I'appareil.

Bouton choc

Appuyer sur ce bouton pour administrer le choc
thérapeutique

Indicateur d'état de marche

Vérifier que le temoine luminieux vert clignote
vert, si cela est le cas le PDU 400 est prét a
I'emploi.

Indicateur de mise en place des électrodes

Les fleches d'action de cet icbne se mettront &
clignoter pour indiquer a l'utilisateur que les
électrodes du PDU 400 doivent étre
positionnées sur la poitrine du patient comme
indiqué.

Icones « Contact avec le patient possible »

Vous pouvez toucher le patient sans danger
lorsque les fleches d'action de cet icone
clignotent. Vous pouvez pratiquer la
réanimation cardio-pulmonaire ou controler
I'état du patient.

Icone « Ne pas toucher le patient »

Lorsque les fleches d'action de cet icbne
clignotent, ne pas toucher le patient. Le PDU
400 peut étre en train d'analyser le rythme
cardiaque du patient ou sur le point de délivrer
un choc.




ATTENTION
MODE D’EMPLOI

L'utilisation du PDU 400 HeartSine est recommandée pour traiter les victimes d'arréts
cardiaques présentant les symptdmes suivants :

- perte de connaissance
A - pas de respiration
- aucun signe de vie
Le PDU 400 HeartSine est destiné a étre utilisé uniquement sur des patients pesant

plus de 25 kilogrammes, ce qui équivaut au poids d'un enfant d'environ huit ans ou
plus.

LORSQUE VOUS RECEVEZ VOTRE PDU 400

:) Vérifier le contenu; la guide d’utilisation, la
carte de garantie et la fixation murale.

3 Vérifier que le témoin lumineux vert clignote! Si
cela est le cas, votre PDU 400 est prét a I'emploi.

3 Mettre le PDU 400 en marche et vérifier qu'il
fonctionne correctement. Attendre l'invite
—> | vocale. S'assurer qu'aucun message
e d'avertissement n'est entendu. Eteindre le
T

PDU 400. Vérifier que l'indicateur d'état de
marche clignote en VERT. Si aucun message
d'avertissement ne s'est fait entendre et si
l'indicateur d'état de marche clignote en VERT,
I'appareil est alors prét a I'emploi. Le VOYANT
03/2010 VERT indique que l'appareil est
immédiatement prét a I'emploi.

Vérifier la date de péremption.

3 Le fixer au mur a l'aide de vis appropriées ou
I'entreposer dans un endroit adéquat.

Entreposer le PDU 400 dans un endroit s(r,
propre, sec et facilement accessible.

HeartSine ou a votre distributeur agreé.

g 3 Compléter la carte de garantie et la renvoyer a
‘-.‘_\_\_
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@ QUAND UTILISER LE PDU 4007

ELOIGNER LA VICTIME DE TOUTE SOURCE DE
DANGER POTENTIEL

3 Prenez garde & votre propre sécurité!
Eloigner la victime de toute source de
danger potentiel.

- Secouer la victime.
- Lui parler a voix haute.
- Vérifier la respiration — dégager
les voies respiratoires si nécessaire.

Demander de l'aide aux personnes qui

vous entourent !

- pour aller chercher le PDU 400

- pour rester avec la victime pendant que
vous appelez les services d'urgence

- pour vous aider a pratiquer la
réanimation cardio-pulmonaire (RCP).

PRATIQUER LA REANIMATION
CARDIO-PULMONAIRE (RCP)

Pratiquer la réanimation cardio-pulmonaire jusqu'a
l'arrivée des services d'urgence ou du PDU 400.

3 Deégager les voies respiratoires en basculant la téte
en arriére et en relevant le menton. Pratiquer deux
insufflations. Appuyer fermement et fortement sur le

/ thorax a raison de 100 compressions par minute, de 3

a 5 cm de profondeur (30 compressions puis 2
insufflations 5 fois).

LR 3 Dés la mise a disposition du PDU 400 le mettre en
' marche immediatement.



COMMENT DEFIBRILLER ?

6 METTRE L'APPAREIL EN MARCHE

Lorsque le PDU 400 arrive,
le mettre en MARCHE et bz
suivre les - @

‘ Instructions vocales

> Raser la poitrine si nécessaire ou retirer le soutien-gorge. Sécher la peau si besoin est.

OUVRIR LE SACHET D'ELECTRODES ET LES POSITIONNER
SUR LE PATIENT

Ouvrir le tiroir des électrodes Ouvrir le sachet d'électrodes

Placer les électrodes sur la poitrine de la victime comme indiqué

HeartSine Technologies Guide d’utilisation du PDU 400



@ COMMENT DEFIBRILLER ? (SUITE)

@ SUIVRE LES INSTRUCTIONS VOCALES

=

S'ASSURER QUE PERSONNE NE
TOUCHE LA VICTIME PENDANT
L'ANALYSE OU AU MOMENT DE LA
DELIVRANCE DU CHOC

Continuer a pratiquer la réanimation cardio-
pulmonaire (RCP) pendant 2 minutes (Le
PDU 400 vous indiguera quand arréter) et
répéter |'opération jusqu'a l'arrivée des
services d'urgence.

Alternersi possible avec une autre personne
apres chaque cycle de 30 compressions
thoraciques et 2 insufflations.

Le PDU 400 n'administrera un choc qu'en
cas de nécessité. Une instruction vocale
vous indiquera quand appuyer sur le
bouton pour administrer un choc
thérapeutique. .

Le PDU 400 ne doit pas étre utilisé sur
une personne consciente ou respirant
normalement.



AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS A

S N S N T A N

> B> B> B> b

Il est recommandé que le PDU 400 soit utilisé par une personne formée a la réanimation cardio-
pulmonaire-défibrillation (RCP-D).

Le PDU 400 HeartSine peut délivrer des chocs électriques thérapeutiques. Les chocs électriques peuvent
causer des dommages a l'utilisateur ou a des témoins. Des précautions doivent étre prises pour éviter que ni
I'utilisateur, niles témoins ne touchent la victime lors de la délivrance du choc électrique.

Pour éviter toute interférence, utiliser le PDU 400 a une distance de 2 métres au moins de toute source
d'interférence radioélectrique et autre équipement. Eteindre toute équipement pouvant causer des
interferances radioélectriques.

Le PDU 400 a été congu pour étre utilisé sur une personne inconsciente, ne réspirant plus. Si la victime
réagit ou est consciente, ne pas utiliser le PDU 400.

Toucher la victime lors de I'analyse du traitement peut fausser le diagnostique. Eviter tout contact avec la
victime lorsque l'analyse est en cours de réalisation. L'appareil vous indiquera quand vous pourrez toucher
lavictime sans danger.

Il a été établi que le PDU 400 peut étre utilisé en conjonction avec un masque a oxygene en toute sécurité.
Toutefois, pour éviter tout risque d'explosion, il est fortement recommandé de ne pas utiliser le PDU 400 a
proximité de gaz explosifs, y compris anesthésiants inflammables ou oxygene concentré.

Le PDU 400 HeartSine est destiné a étre utilisé uniquement sur des patients pesant plus de 25 kilogrammes,
ce qui équivaut au poids d'un enfant d'environ huit ans ou plus.

Il est important de positionner les électrodes correctement. Respecter rigoureusement les instructions de
positionnement des électrodes comme indiqué dans la section « Comment défibriller ? » et sur l'appareil.
Veiller a ce que les électrodes adhérent bien a la poitrine. Le positionnement incorrect ou la mauvaise
adhérence des électrodes peut provoquer des brdlures sur la peau du patient. Cependant, il est normal
gu'une rougeur cutanée apparaisse apres |'utilisation du défibrillateur.

Des contrdles périodiques doivent étre effectués de maniere a s'assurer, entre autre, que le PDU 400
HeartSine n'est pas endommagé d'une quelconque maniére.

Vérifier que le ttémoin lumineux vert clignote bien toutes les 5 secondes, que le témoin lumineux rouge
ne clignote pas, que la date de péremption de I'appareil ne soit pas dépassée et que ce dernier ne soit
pas endommageé.

Le PDU 400 est a usage unique et doit étre remplacé apres chaque utilisation ou si le sachet d'électrodes a
été ouvert ou détérioré de quelque maniere que ce soit.

Le PDU 400, avec sa batterie et ses électrodes, est concu pour fonctionner dans une fourchette de
températures comprises entre 0°C et 50°C. Son utilisation en dehors de cette fourchette de températures
peut entrainer des dysfonctionnements.

Son entreposage en attente en dehors de la fourchette de températures comprises entre 10°C et 50°C peut
réduire sadurée de vie.

Aucun des éléments internes du PDU 400 n'est réparable par I'utilisateur. En aucun cas l'utilisateur ne doit
ouvrir ou réparer l'appareil afin d'éviter tout risque de choc électrique. Si I'on suspecte une détérioration
guelcongue, le PDU 400 doit étre remplacé immédiatement.

En vue de son élimination conformément a la Directive Européenne WEEE, veuillez contacter votre
distributeur HeartSine.

Ne pas allumer inutilement I'appareil, cela pouvant réduire sa durée de vie.

Le PDU 400 est un appareil autonome. Ne pas utiliser d'accessoires non agréés avec le PDU. En cas
d'utilisation d'accessoires non agréés, il est possible que le PDU 400 cesse de fonctionner correctement.

HeartSine Technologies Guide d’utilisation du PDU 400



@ APRES UTILISATION
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Eteindre le PDU 400.

Retirer délicatement les électrodes de la
poitrine du patient et les coller 'une
contre l'autre.

NE PAS jeter le PDU 400 ou ses
composants dans une poubelle
domestique. Le renvoyer a votre
distributeur pour que ce dernier le
détruise ou le remplace.

GESTION DES DONNEES

(&~ Contacter HeartSine ou votre distributeur au sujet du service de
gestion des données apres utilisation.

Informations distributeur

Retirer la carte-mémoire de votre PDU 400.
Insérer la carte-mémoire dans un lecteur
de carte connecté a un PC.

Lancer le Saver™EVO HeartSine et
imprimer ou sauvegarder les données sous
format Adobe PDF.

Ne PAS essayer de lire les données de la
carte-mémoire avec un programme autre
gue le Saver™EVO. Ne PAS FORMATER
la carte-mémaoire.
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TRETIEN

HeartSine recommande a lutilisateur d'effectuer des contrbles d'entretien
réguliers. Nous suggérons le contrdle d'entretien suivant:

Vérifier le témoin lumineux vert d'état de marche de I'appareil. S'il ne clignote pas
toutes les 5 secondes, un probleme a été détecte. Se reporter alors a la rubrique «
DEPANNAGE ».

Veérifier la date de péremption du PDU 400. Si celle-ci est dépassée, remplacer
I'appareil ou contacter votre distributeur HeartSine pour remplacer I'appareil.

Si un message d'alarme est émis lorsque le PDU 400 est allumé ou si, pour une
quelconque raison, vous suspectez que votre PDU 400 ne fonctionne pas
correctement, veuillez contacter votre distributeur HeartSine agréé ou HeartSine
directement pour obtenir une assistance (support@heartsine.com).

Le PDU 400 effectue un autotest de routine a minuit (GMT) tous les dimanches.
Pendant l'autotest, l'indicateur d'état de marche clignote en ROUGE. L'indicateur
d'état de marche repassera au VERT une fois l'autotest de routine réussi.
L'autotest ne devrait pas prendre plus de 10 secondes.

TRACABILITE

Conformément au reglement sur les dispositifs médiaux, il nous incombe de
suivre de prés l'emplacement de tous les appareils médicaux que nous
vendons.

Il est donc important que vous remplissiez la carte de garantie et larenvoyiez a
HeartSine Technologies ou avotre distributeur agréé.

D'autre part cela nous permettra de vous contacter au sujet de notifications
importantes concernant le PDU 400 tels que toute mise a jour logicielle future
ou actions correctives dans le domaine de la sécurité.

Si les informations fournies ne s'avérent plus étre correctes, comme par
exemple en cas de changement d'adresse, de propriétaire du PDU 400 etc.,
veuillez nous contacter pour nous en informer.

HeartSine Technologies Guide d’utilisation du PDU 400



@ DEPANNAGE

o Si le témoin lumineux d'état de marche clignote en rouge et/ ou l'appareil émet un bip

sonore, vérifier que la date de péremption du PDU 400 n'est pas dépassée. Si la date
n'est pas dépassée, mettre le PDU 400 en marche et attendre l'instruction vocale «
Appeler les services d'urgence ». Ensuite, éteindre l'appareil. Ceci devrait corriger le
probléme. Dans le cas contraire, veuillez contacter HeartSine ou votre distributeur
aggrée.

La premiére fois que l'appareil affiche le message suivant : « Attention : batterie faible
»lors d'une utilisation, ce dernier pourra encore délivrer correctement au moins 10
chocs. Il est possible que ce message s'affiche méme sile PDU 400 est neuf ou s'il a été
ou est entreposé ou utilisé a trés basse température. Cela ne veut pas dire que votre
appareil est défectueux.

Si l'appareil affiche le message « Attention : mémoire pleine », alors plus aucune
donnée de I'ECG ou de tout autre événement ne pourra étre enregistrée sur la
mémoire. L'appareil pourra cependant continuer d'analyser et de délivrer des chocs si
nécessaire. Contacter le service d'assistance technique de HeartSine Tehcnologies ou
votre distributeur aggrée.

Sil'appareil émet 3 bips sonores rapides et s'éteint, c'est que ce dernier a détecté que la
température de fonctionnement n'est pas comprise dans la fourchette de températures
recommandée. Cela pourrait également se produire lors des autotests
hebdomadaires.

© ® O

6 Sil'appareil estendommagé, contacter HeartSine ou votre distributeur aggrée.

Si pendant I'utilisation, le témoin lumineux d'état de marche change du vert au rouge et
@ I'appareil commence a émettre des bips sonores, cela indique que la capacité de la
batterie est insuffisante pour délivrer un choc. L'appareil continuera a analyser le
rythme cardiaque de la victime et & préconiser laréanimation cardio-pulmonaire (RCP).

Si vous avez suivi ces étapes de dépannage et votre appareil ne fonctionne toujours
pas correctement, alors veuillez contacter votre distributeur ou le service d'assistance
technique de HeartSine a support@heartSine.com

@ HeartSine ou ses distributeurs agréés ne sont pas obligés de remplacer ou de

réparer votre appareil sous garantie si celui-cia été :

1. Quvert.

2. Modifié sans autorisation.

3. S'il n'a pas été utilisé conformément aux indications fournies et au présent
guide d'utilisation.

4. Le numéro de série a été retiré, modifié, altéré, ou de quelque maniere que ce
soit, renduillisible.

5. L'appareil est utilisé ou entreposé en dehors de la fourchette de températures
recommandée.

13


mailto:support@heartSine.com

RESTER CALME - SAUVER UNE VIE EST SIMPLE!!

Disponible en format de poche — guide de référence rapide

Demander de l'aide aux
i personnes qui vous entourent
2 LA PERSONNE NE REAGIT PAS ? pour aller chercher le

AUCUN SIGNE DE VIE? défibrillateur PDU 400.

Vérif ier la respir ation et dégager les voix respir at oir es
Regarder Toucher Ecouter

1 TOUT D’ABORD

sef vcie®

e
W‘,e\\i“ o ge“ces

Prenez garde a votre propre
sécurité !

Eloigner la victime de toute
source de danger potentiel !

Engage other people to help you get PDU 400

Mettre le PDU 400 en
marche et suivre les
4 instructions. 5 Retirer les vétements

Ouvrir le PDU 400, retirer les électrodes de leur sachet
et les décoller du film protecteur.Appliquer les électrodes
sur la poitrine nue comme indiqué.

Raser la poitrine Sécher la peau Retirer le
si nécessaire. si besoin est. soutien-gorge.

Appuyer soit sur le bouton

... pratiquer la
CHOC ou... prafigu

réanimation cardio-
pulmonaire (RCP)
pendant 2 minutes ou
5 cycles.
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@ Données Techniques

Vibration : MILSTD 810F Méthode 514.5 Procédure 1 Catégohieddthérapeutique
Systéme d'analyse du patigmur de plus amples informations, consulter la section Forme d'onde : Onde biphasique de faible amplitude

sur les informations cliniques) Energie : 120 Joules non progressive
Méthode : Evaluation de 'ECG, ICG et de limpédance du p&tieagistrement d'événement
Sensibilité : Satisfait aux normes ISO 60601/42AV¢DF80:2003. Type : carte-mémoire SD amovible
Spécificité: Satisfait aux normes 1ISO 60601/2AMEDF80:2003. Mémoire : 100hrs+ d'enregistrements de données ECG et
Interface utilisateur i d'évenements/incidents
Invites visuelles :Icones lumineux. Evaluation : carte-mémoire SD connectée a un PC via une pris
Invites sonores : Invites sonores complétes. lecteur Logiciel d'évaluation des données Saver™
Langues : Contacter votre distributeur HeartSine agréé sur Windows
Commandes: Deux boutons — « On/Off » et « Shock » Compatibilité électromagnétique
Perfomance du défibrillateur CEM: EN 60601-1-2, 2nd Edition: 2001
Emissions rayonnées CISPRI:1997+1A:1999+A2:2001 Groupe 1 Classe
Délai de délivrance du choc (batterieneuve) ou apres 6 chocs Décharge électrostatiqueEN61000-4-2:1995 (8KV) Immunité:
A compter de la mise en marche: Moins de 20 secondes. +A1:1998+A2:2000
A compter de l'indication « choc recommandé: Moins de 12 secondes. Immunité RF : EN61000-4-3:1996, 80MHz-2.5GHz, (10V/m)
Suite a la RCP: Environ 9 secondes. +A1:1998+A2:2000
Immunité au champ
magnétique : EN61000-4-8:1993\(f) +A1:2000
\ Avion: RTCA/DO-160D:1997, Section 21 (Catégorie M)
[Caractéristiques de la forme d'onde a faible amplitude Heartsina menédenombreusestudegpousséedanse butd'accroTtA
Le PDU 400 délivre une forme d'onde biphasique de faible ampkfiidacltéouten décroissangnergielélivréeDesétude<liniquesnt
forme de I'onde est automatiquement adaptée en fonction de I'ifipéléanceneformed'ondede faible amplitudgpermettait'accroitre
du patient, entre 20 et 230 ohms. L'appareil délivre une onde blfgfffisémité du chibérapeutiquede décroiti&nergie détée del50 a
optimisée adaptée a l'impédance du patient fixée a 120 joules.42Goules.
Energidélivrée 12QJoules 10% La différence de puiel entre le début et la fin des deux phases d'
Tensiomnlecréte 1190Voltst 8% forme d'onde de faible amplitude est de I'ordre de 20% (par rapp
Duréealelalergphase 3-12.5mSecs différences précédentes allant jusqu'a 50% ou au-dela).
Durée de la 2eme phase : égale a celle de la
1"phase Durée interphase : 0.4 mSecs Les résultats des essais cliniques ont révélé que I'efficacité de c
d'une forme d'onde de faible amplitude (environ 20%) associée
I estconnLqueplusl'énergieeequisepourpasser:i'unétatdefibrillatior?mar_g'e d5e001/20 Joules, e}a1|t5|g§nt|cl]ue acelle dune amplitude st
ventriculaigeunrythmainusahormagstbassemoinglyaderisquesle (8NViron 50%) associée a oules.
|ésions au niveautidisu cardiaque et d'attagéiestées a la suie la herch . L , si |
défibrillatioGependarity aunseuiendessouduguelénergieélivrée-€S recherches novatrices ont été menées par HeartSine en co
A : avec le Royal Victoria Hospital de Belfast.
nesergpasforcémeretfficace. ye , . .
Les caractéristiques de la forme d'onde de faible amplitude pour
\blte indiquées ci-dessous.
Max
1500 = i i i 0
FalbleAmp“tUde (Clrca 20 A)) Resstance Voltages dia forme d'onde Dugée de la forme d'end
- (Ohns) (Volt) (mSeg
proesil v Tilt % T T
buréedela %oh duré 25 1090 38.1 3 3
1 u
R ‘Phase durée 50 1240 21.3 3 3
500 i
lerephage interphas@.4 mSecs 5 1270 213 .5 45
T Temps (mSed 100 1280 197 5.5 5.5
125 1290 20 7 7
150 1290 19.2 8 8
500 — 175 1280 20.4 10 10
200 1280 197 11 11
Pl 225 1280 19.9 125 125

Caractéristiques physiques : Batterie: \
Taille:  20x18,4x4,8cm Type de batterie : Batterie autonome jetable. Non rechargeable
Poids: 1,1kg Lithium / dioxyde de manganese (LiMnQ23A1V
Limites de fonctionnement environnementales Capacité batterie :>30 chocs ou 6 de monitorage continu.
Températures de Durée de vie en attente,5 ans typique a compter de la date de fabrication.
fonctionnement : entre 0 et 50° Electrodes
Température en attente entre 10 et 50°C Type Jetables prétes a I'emploi
Température de transporentre -10 et 50°C pendant 2 jours maximum Capteur combiné ECG/ICG/électrode de défibrillat
Humidité relative :entre 5 et 95% (sans condensation) Positionnement : antéro-latéral
Resistance a |'eau :IEC 60529/EN 60529 Ip44 Surface active : 120 cm?
Altitude : entre O et 4,575 métres Longueur du cable :1m
Choc: MILSTD 810F Méthode 516.5, Procédure | (40G) Durée de vie : Environ 5,5 ans a compter de la date de fabricatior
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Algorithme de détection d'arythmie

Le PDU 400 HeartSine incorpore un nouvel algorithme de détection des arythmies cardiaques. Ce nouvel algorithme se sert de
deux technologies de capteurs afin de déterminer si un choc thérapeutique s'avére nécessaire. La détection de
I'électrocardiogramme (ECG) combinée a celle du cardiogramme aimpédance (ICG) permet de déterminer si I'état de la victime de
I'arrét cardiaque soudain (ACS) nécessite la délivrance d'un choc thérapeutique.

Description du systéme de détection

Pendant les périodes d'analyse du patient, le systéme de détection analytique du PDU 400 analyse continuellement les signaux
ECG/ICG. En cas d'arythmie cardiaque (normalement aprés 6 a 8 secondes d'analyse), le PDU 400 émettra ou affichera une
instructions sonore ou visuelle recommandant la délivrance d'un choc. Dans le cas contraire, I'appareil indiquera « pas de choc
recommandé ».
Le systeme de détection analytique du PDU 400 a été concu pour indiquer « ne pas délivrer de choc » en cas d'arythmie
d'ECG de type suivant, mais sans s'y limiter :

Rythme Sinusal Normal

Tachycardie ventriculaire (qui n'est pas une tachycardie ventriculaire hyper rapide chocable,

c.-a-d. pas hyper rapide ou a complexe large)

Bradycardie

Activité électrique sans pouls (AESP)

Asystolie (amplitude créte <200iV)
Le systeme de détection analytique du PDU 400 a été concu pour recommander la délivrance d'un choc dans le cas des
arythmies d'ECG suivantes, lorsque I'amplitude de créte a créte du signal ECG est supérieure a 2001V .

Fibrillation ventriculaire
Tachycardie ventriculaire hyper rapide chocable

[ Limite de \

Classe de rythme Taille échantillon de Caractéristiques des Résultats des i
0,

test ECG performances performances (%) unilatérale de 99%
Rythme chocable I
Fibrillation ventriculaire (VF) 5699 Sensibilité > 90% 97.68 96.71
Tachycardie ventriculaire a
complexe large hyper rapide 510 Sensibilité > 75% 100 100
(sans données d'ICG
correspondantes)
Rythme non-chocable e s N
Asystolie 562 Spécificité > 95% 100 100
Rythme non-chocable 188167 Spécificité > 95% 99.99 99.98
Tous les autres rythmes

Performances de l'algorithme d'ECG:

L'algorithme de détection analytique d'arythmies d'ECG du PDU 400 a été évalué en détails a I'aide de la base de données de I'/
Association (AHA) et la base de données 1 du MassachusettetfsiilagyoMIT — NBT sensibilité et la spécificité de I'algorithme sati
aux exigences de la nole!l DF80:20032 et aux recommandations de I'AHA

Le PDU400d'analys&CGrépondh la normeDF80:2008e I'ArrhythmAssociatiofor the Advancemenf Medicalnstrumentatioslativeau
équipementiectriquesSectior2-4,exigenceparticulieresn termegde sécuritéesdéfibrillateurardiaques/ comprigiéfibrillateuexternes
automatiques).

Lorsque lgthme cardiaqest supériearl80BPMine tachycardieccomplexXarge egtrésente etucun troub&ardiaque n'edétecté. Lizoubl
cardiaquestdéterminparanalyselel'électrocardiogramaimpédance..Mémgred'affichage dechoarecommandé le systemeledétection
analytiguauPDWO00continud'évaludiECGlupatientSilerythmeardiaquéupatientetourndelui-mémaunrythmeon-chocablePDU400se
désarmer@utomatiquemerenaviserdutilisateur

@D

Classe de rythme Taille échantillon de Caractéristiques des Résultats des Limite de confiance
test ECG performances performances (%) unilatérale de 99%
Tachycardie ventriculaire a
complexe large hyper rapide 16 Sensibilité > 75% 100 100
sans débit cardiaque
Tachycardie ventriculaire a
complexe large hyper rapide 112 Spécificité > 95% 100 100
\ avec déhit cardiaque /

HeartSine Technologies Guide d’utilisation du PDU 400



@ Données Techniques

Conseils et déclaration du fabricant — émissions électromagnétiques

Le PDUM HeartSie esipréw par ur utisatio dans lesanditiosélectomanétijues indiqués craprésLe dent ou’ltilsaterr du
PDWI00HeartSiedeva s'asarer g'ilest utibé éns escaditons.

Test démission Respect Environrementélectromagnétiqe —consels
EmBSbnsRE Le PDU HertSie utise EnergieRF micuenent par sorfonctbmenent ingrne.
Groug 1 Ses énsisbns @ RF sntdonc &s fdiles efpeususeptibésde povoger cs

CISPRL1 X A Lo - . - A
interfénaaes suleséquigments é&ctonguesse travant proxnté.

émBsbnsRF L

CISPRI1 CatéorieB

émBsbnsharnoniges .

|EC610008-2 Nonappltable

Variatinsde .

tensbriémissbnsflier | Norapptiable

Conseils et déclaration du fabricant — immunité électromagnétique

Le PDUM HartSie PDWO00 estangupourune uisatio dansds conditins élecomarétiquesndguéescidessus.Leclientou
I'utiisateir du PU400HeatSinePDJ 400 dera s’assrer qu'il estitilsé @éns cesanditios

. " Test deniveau CEI Degg de ’ . - .
Test dinmunigé 60601 respect Environementélectromagnétiqe - conseils
Déchage contact6kV Respect Les sal devontétreen boisen béin owen carelag. siés sols
électostatige(ED) . B sont regwertsde mé&érial syithétijue, thumdité reltvedeva
CEI610004-2 air+ 8kv Respect étre a noinsde30%.
. Non
Imnuniutéaux * 2kVpour lesgnes appltable
déchages d’aliméledriqe
transiires + 1KV dr iputbutput Non
CEI610064-4 lines putbuip applable
Ligne(sh ligne(sde +1 | Non
. KV applcable
Surtensin N
on
CEI61006+5 Ligne(si la tee de + appliable
2kV
Non
<5 %Jr applcable
(>95 %dip n Uy) for 05
cyde
Baises ddgensdn, 40 %r Non
coupues brees et | (60 %debaiseUr) pour | applable
variatios detensio | 5 cyas
des liges
d'alinentatn 70 % Non
électique (30 %de baseUr) pour | applcable
CEI610064-11 25 cyles
<5 %Ur
(> 95 YlebaisseJr) Non
pours s appleceble
Frégence
d’alinentathn(5060 les clams ragrétiqe dea frégene d'afnenatiordoientétre a
Hz)en danp 3 A/m Respect des nigauxcanctéstiqes din erplaement typigedansun
magétige enviranenent hopitalieou comerdal.
CEI610064-8

Renarquelr correpord a laensbnencourant altematifavantd réasatio du ést denivau
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Conseils et déclaration du fabricant — immunité électromagnétique

Le PDUM HartSie PDWO00 estancupourune uigatio dansds conditins élecomayrétiquesndguéescidessus.Leclentou
I'utiisatesr du PU400HeatSinePDJ 400 dera s'assrer quliestutilsé éns cesanditios

. . Test deniveau CEI Degg de . . - .
Test d'mmunigé 60601 respect Environementélectromagnétiqe - corseils
Les @uiperans de ommuicatios paRF pitabes et rabiles
devont étraitiisés aune ditancedesélémets du PIJ 400
HeartSie, yconpris és calds, sipéreurea la diane de
sépartioncanseikecalcute selo I'é@uatio apptablea la
fréqencedu trasméteur.
Non Distarce e sé@ratbn consellée
3 vrms applcable
RF transises de 15kHza 80 Mizen pp
CEI610004-6 dehorgleshandesiSM PR
d= ?123\/5 de80 MHza 800 Mz
=a—
10 Vrra E1 <
N Non e—=u
de 15kHza 80 Mizsur aoplable
les andedSM pp
€230 1= deBOOMHz 25 GHz
RF ayongées 10 V/m d= éEg\/E
CEI6100&4-3 de 80 Mza2,5 Giz 10 V/m e—=1u

OuUP est almentation de srte maximle di tansnetteurenwatts
(W) d’presé fabricahdu tansnetteur etd corespnd a la
distace & sépratbn coseilte en mres ((ML.°

Les fores decham ces tansnettars fies, eles qlélles sot
déternrméesparune éaide disiteélectomarétiquec devronétre
inférieresauniveau de rggectdans bagqie fourcete de
fréqences?

Des itaférenes penent seprodirea proxnié degqupenens
portat le sspnioke suvant:

()

Renarquel A 80 Mizet 0 MHZzla farclette déréquenes lgpluséleée sapplijue

Renarque2 Les pésengs diectivepeaunent nepas s'pplfuera toues éssiuatons. b prpagtionéledromgnéique esaffeate par
I'absorptio g la éfexio desstructires des bjdset s gas

A Les landes ISM fficustriets, sciatifigieset nédi@les)de 15KHza 80MHzvontde 6,85 MH2 6,795 Miz; de13,58 MHz 13,567
MHz de 2857 NHza 27,83 MHet e 40,6 MHz40,70 Miz.

B Les degréde repect sir leshardes @ fréguence ISMie 150 kiza 80 Mizet dans & fairchettede féquencede 80 NHz &2,5GHzsont
préwes pur réluired posdiilié que leéquipmenrts decommnicatbnmdiles/poables irterferat sils péneantpar hadvetancedans les
zoneuse traiventespatents Pour cde rason, n factur spplénentirede 108 aété irlus dns & forma uilsée pouradculer la
distance & sépratbn coseilte par legranseteurs @ cesdurhetteslefréqene.

C Lesfores de banps dedransrateurs fies, comm ks satbns @ bag de adio (ellulaies/sas fi), bs télépores etésradios
terresres robiles|es adios amteurslesémisionsderadioAMetFM et la etransrisson téléwée nepeuentétre péditesavecprédion
en thérie pour éaluerds onditias ébctromgnétjuesduesa ces tansnetteurRF fies,ure étide éctomanétijue disitedeva étre
envisgée Sila fore ce charp mesuée a I'edroibu le PU400HeartSineestutilsé dépase le dgréde repect RRapliable
susnentimné ke PDW00OHeartSia deva éte obgrvé afi den véfier & fontionnemat rormal. Sun fonionnemat anornal est
constad, ces mesressuppimentaies £ronnécesairescomre wne rérientatio ouundéplaceent du PJ 4@ HartlShe

D Sur la foureltede fégiencesle 15kHza 80 Miz, & forcede hianp deva étre irdriaure a[\M] Vm
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GLOSSAIRE

PDU 400 HeartSine
Le PDU 400 est un défibrillateur externe semi-automatique tEaAséu au

DEA
Les défibrillateurs externes (semi)-automatiques sont des dispositifs médicaux congus pour admir
chocs électriques dans le but de corriger les impulsions électriqgues anormales du cceur

Arythmie cardiaque
Une arythmie est un trouble du rythme ou de la forme de I'activité électrique cardiaque.

Choc biphasique
Un choc biphasique est un courant électrique qui est envoyé ddiabdeccdauns un sens puis dans
l'autre.

Cardio-, cardiaque
Toute activité physique ou électrique associée au coeur

Electrodes de défibrillation
Les électrodes de défibrillation sont les électrodes qui sont posées sur le thorax du patient pour a
choc.

Mesure de l'impédance
La mesure de I'impédance est une vérification qui est réalisée pour vérifier 'intégrité du contact p:
400 et déterminer la résistance du patient au passage du choc électrique.

Interférence électromagnétique
L'interférence électromagnétique est une interférence radio susceptible de fausser le fonctionnem
équipements électroniques.

Logiciel Saver™ EVO

Le Saver™ EVO est un logiciel qui peut étre utilisé avec la carte mémoire du PDU 400 et un lecte
approprié. Le Saver™ EVO peut récupédichestdds informations sur le traitement administré avec le
PDU 400.

Rythme sinusal
Le rythme sinusal est le rythme électrique normal selon lequel le muscle cardiaque se contracte e
pour créer un flux sanguin dans le corps.

Autotest
Un autotest est un test automatique qui sert a vérifier que le PDU 400 fonctionne correctement.

Fibrillation ventriculaire

La fibrillation ventriculaire est un rythme cardiaque anormal extrémement grave, qui peut étre traif
PDU 400.
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LE PDU 400 HeartSine inclus:

- Une garantie de 5,5ans

- Une batterie et des électrodes d'une durée de vie de 5,5 ans

- Une fixation murale
- Un guide d'utilisation

GESTION DES DONNEES

- Logiciel Saver™ EVO (CD ROM du logiciel SAVER & licence).

Siege social :
HeartSine Technologies Inc
121 Friends Lane, Suite 400

Newtown
PA 18940 - USA
Tel: 1.215.860.8100
Fax: 1.215.860.8192

Fabriqué par :
HeartSine Technologies Ltd
Canberra House
203 Airport Road West
Belfast BT3 9ED, UK.
Tel: +44 (0)28 9093 9400
Fax: +44 (0)28 9093 9401

www.heartsine.com

Distributeur agrée:
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