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HeartSine samaritan PAD'i kullanmadan 6nce bu kilavuzu dikkatlice okumaniz

onemlidir. Bu kilavuz, almis oldugunuz egitime destek olmasi1 amaciyla verilmistir.
Sorularimz varsa, Yetkili Distribiitériiniiz veya dogrudan HeartSine Technologies

ile iletisime gegin.
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Kullanim Endikasyonlar

HeartSine samaritan PAD SAM 350P (SAM 350P),
HeartSine samaritan PAD SAM 360P (SAM 360P) ve
HeartSine samaritan PAD SAM 500P (SAM 500P)
cihazlarimin her biri, Pad-Pak veya Pediatric-Pak
ile birlikte kullanilir. Her ikisi de asagida siralanan
semptomlar sergileyen, kalp durmasi yasayan
hastalarda kullanilmak tizere tasarlanmistir:

* Bilinci kapali olan

* Nefes almayan

* Kan dolagimi olmayan (nabzi olmayan)
Her bir cihaz, yetigkinler icin Pad-Pak (Pad-
Pak-01, Pad-Pak-03, Pad-Pak-07) ile birlikte

kullanildiginda, 8 yasmdan biiyiik veya 25 kg'dan
(55 1b) agir hastalarda kullanilmaya y6neliktir. Her

NOT: Her bir cihaz, olagan personel tarafindan
kullanilmaya yoneliktir. Kullanicilar icin CPR egitimi
ve bir AED kullanma egitim kuvvetle 6nerilmekle
birlikte, acil bir durumda, HeartSine samaritan
PAD, egitimsiz olagan bir kurtarici tarafindan
kullanilabilir.

bir cihaz, Pediatric-Pak (Pad-Pak-02, Pad-Pak-04) ile
kullanildiginda, 1 ila 8 yas arasindaki veya 25 kg'ye
(55 1b) kadar olan ¢ocuklarda kullanilmaya yoneliktir.
Ayrica cihaz, TSO/ETSO onay: gerekliliklerine

uygun olan yetigkinler igin Pad-Pak (Pad-Pak-07) ile
birlikte kullanildiginda, sabit kanatl ticari ugaklarin
igerisinde kullanilmaya da yoneliktir.

Kullanim Kontrendikasyonlari

Hastadan yanit alinabiliyorsa veya hastanin bilinci
acik ise, tedavi i¢cin HeartSine samaritan PAD'i
KULLANMAYIN.

Hedeflenen kullanici
Her bir cihaz, ¢calismasi konusunda egitim almis
kisiler tarafindan kullanilmaya yoneliktir.



Uyanlar ve ikazlar

A UYARILAR

Tedaviye uygun hastalar

HeartSine samaritan PAD bilinci kapali ve

yanit alinamayan hastalarda kullanilmak iizere
tasarlanmistir. Hastadan yanit alinabiliyorsa veya
hastanin bilinci acik ise, tedavi igin HeartSine
samaritan PAD'i kullanmayn.

HeartSine samaritan PAD degistirilebilir batarya

ve Pad-Pak ad1 verilen elektrot paketini kullanir.
Yetiskinlere yonelik Pad-Pak ile kullamlan HeartSine
samaritan PAD, agirlig1 25 kg'dan (55 1b) fazla olan
veya yas! yaklasik 8 veya daha iistii olan ¢cocuklar
icin uygundur.

Kiiglik gocuklarda (1 ila 8 yas arasi) kullanilirken,
yetigkin Pad-Pak cikartilmali ve Pediatrik-Pak
takilmalidir. Eger Pediatrik-Pak veya alternatif
uygun bir defibrilatér mevcut degilse, yetigkinlere
yonelik Pad-Pak'i kullanabilirsiniz.

Bir pediatrik hasta bir yetigkin Pad-Pak’le tedavi
ediliyorsa, verilen CPR Advisor geri bildirim
uyarilarimi yok saym. SAM 500P CPR Advisor, su
anda sadece yetiskin hastalara iligkin geri bildirim
saglamaya yoneliktir.

Tedaviyi geciktirmeyin
Hastanin tam yasini ve agirhigimi 6grenmek i¢in
tedaviyi geciktirmeyin.

Elektrik carpmasi riski

HeartSine samaritan PAD, gerek kullanicinin gerekse
yaninda bulunanlarin ciddi sekilde yaralanmasina
sebep olabilecek terapétik elektrik soklar:

gonderir. Sok verildigi sirada hastaya kimsenin
dokunmadigindan emin olmak igin dikkatli olun.
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Ac¢mayin veya onarim gerceklestirmeyin
HeartSine samaritan PAD'in tamir
gerceklestirilebilecek pargalar: yoktur. Elektrik
carpmasl tehlikesi bulundugundan higbir durumda
cihazi ACMAYIN veya TAMIR ETMEYIN. Hasar
olustuguna dair bir siipheniz varsa, derhal HeartSine
samaritan PAD'i degistirin.

Patlayici veya yanici gazlardan uzak durun.
HeartSine samaritan PAD, oksijen maskeli iletim
sistemleriyle birlikte giivenle kullanilabilir. Ancak,
patlama riskini bertaraf etmek icin, HeartSine
samaritan PAD'in yanici anestezik gazlarin veya
konsantre oksijen dahil olmak tizere patlayici
gazlarin yakininda kullanilmamasi énemle tavsiye
edilir.

Analiz sirasinda hastaya dokunmayin.
Tedavinin analiz faz1 esnasimda hastaya dokunulmasi
teshis stirecini etkileyebilir. HeartSine samaritan
PAD hastayi analiz ederken, hastayla temas etmekten
kagmin. Cihaz hastaya dokunmanin giivenli oldugu
zamam size bildirecektir.

Tam otomatik defibrilatér (SAM 360P)

SAM 360P, tam otomatik bir defibrilatérdiir. Gerekli
oldugunda, kullanici miidahalesi OLMADAN hastaya
sok verecektir.

CPR Advisor fonksiyonu (SAM 500P)

CPR Advisor fonksiyonu sadece yetigkin hastalarda
kullanilmaya yoneliktir. Bir Pediatric-Pak
kullanihiyorsa, CPR Advisor fonksiyonu devre digidir.
Bu durumda, kurtariciya metronomla zaman ayarh
olarak CPR'ye baslamasi soylenir, ancak kurtarici
higbir CPR Advisor geri bildirimi almaz.
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Uyanlar ve ikazlar

Elektromanyetik etkilesime duyarhlik
Tasmabilir RF iletisim ekipmanlari (anten kablolar:
ve harici antenler gibi ¢evre birimleri dahil),
HeartSine samaritan PAD'in iireticinin belirttigi
kablolar dahil highir parcasina 30 cm’den

(12 ing) daha yakinda kullanilmamalidir. Aksi halde
bu ekipmanin performansinda bozulma ortaya
cikabilir.

Rakip veya ii¢iincii taraf iiriinlerin kullanilmasi
HeartSine samaritan PAD, Pad-Pak veya Pediatric-
Pak'i herhangi bir rakip veya tiglincii taraf esdeger
urtinle KULLANMAYIN. HeartSine Technologies
tarafindan belirtilenlerden veya saglananlardan
bagka elektrikli aksesuarlar, transdiiserler ve
kablolar kullanilmasi, elektromanyetik emisyonlarda
artmaya veya bu ekipmanin elektromanyetik
bagisikliginda azalmaya ve uygun olmayan ¢alismaya
neden olabilir.

Bu cihazin kullanimi

Bu HeartSine samaritan PAD cihazinin, bagka
ekipmanlarla bitisik veya baska ekipmanlarin
uzerine istifli olarak kullanilmasindan kaginilmalidar,
¢linkii bu gibi durumlar uygun olmayan ¢alismaya
neden olabilir. Bu tiir bir kullanimin zorunlu

olmasi halinde, HeartSine samaritan PAD ve diger
ekipmanlar gozlenerek ¢alisman normal oldugu
dogrulanmalidir.

Diger tibbi ekipmanlarla kullanim
HeartSine samaritan PAD'i kullanmadan énce
defibrilasyon korumasi olmayan tiim elektronik
cihazlarin veya tibbi ekipmanlarin hastayla
baglantisini kesin.

Kalp pilleriyle kullanim

Bir kalp pilinin varligi, AED'in fonksiyonunu
etkilemeyecektir. Yine de kalp pilinin zarar
gormemesi i¢in, pedlerin kalp pilinden en az 8 cm
(3,1 ing) uzaga yerlestirilmesi onerilir. Cerrahi yara
izi bulunan fark edilir bir kitle, implante edilmig bir
cihazin yerini gosterecektir.!

A iKAZLAR:

Elektrot pedlerinin dogru olarak
yerlestirilmesi

HeartSine samaritan PAD elektrot pedlerinin

dogru olarak yerlestirilmesi son derece énemlidir.
20-25 arasi sayfalarda ve cihaz iizerinde belirtilen
talimatlar tam olarak uygulamahsimiz. Yanhs
yerlestirme, pedler ile cilt arasinda hava, kil, cerrahi
ortl veya tibbi yamalarin bulunmasi defibrilasyonun
etkisini azaltabilir. Sok tedavisinin ardindan hafif
kirmizi bir ten normal bir durumdur.

Torbada s1zdirmazlik saglanmamigsa elektrot
pedlerini kullanmayin

Pad-Pak ve Pediatric-Pak tek kullanimlik triinlerdir
ve her kullanimdan sonra veya elektrot pedlerini
iceren sizdirmaz torba hasar gérmiigse veya bir
sekilde risk tasiyorsa degistirilmelidir. Pad-Pak
veya Pediatric-Pak'in hasar gordiigiinden kusku
duyuluyorsa, Pad-Pak derhal degistirilmelidir.

isletim sicaklik araligy

HeartSine samaritan PAD, bataryasi ve
elektrotlariyla birlikte, 0°C ila 50°C (32°F ila 122°F)
sicaklik araliginda galismak tizere tasarlanmigtir.
Cihazin bu aralik disinda kullanilmasi cihazda
arizaya sebep olabilir.



Koruma sinifi

HeartSine samaritan PAD toz ve su sicramalarina
kars1 IP56 derecelendirmeye sahiptir. Ancak IP56
derecelendirmesi, HeartSine samaritan PAD'in
herhangi bir parcasinin suya veya herhangi bir siviya
batirilmasini kapsamaz. Sivilarla temas etmesi,
cihaza ciddi hasar verebilir veya yangina veya
elektrik carpmasina neden olabilir.

Batarya omriinii uzatma

Bos yere cihazi acik birakmayim, bu cihazin kullanim
omrini azaltabilir. 0°C ila 50°C (32°F ila 122°F)
araligl disindaki ortamlarda saklama Pad-Pak'in
kullanim émrini azaltir.

Kullanici egitimi
Cihazlar, bu uygulamalar konusunda egitim almig
kisiler tarafindan kullanilmak {izere tasarlanmistir.

NOT: Cihazlar, olagan personel tarafindan
kullanilmaya yoneliktir. Kullanicilar i¢in CPR egitimi
ve bir AED kullanma egitim kuvvetle 6nerilmekle
birlikte, acil bir durumda, HeartSine samaritan
PAD, egitimsiz olagan bir kurtarici tarafindan
kullanilabilir.

Diizenli bakim
Cihaz1 diizenli araliklarla kontrol edin. Bkz. Bakim,
sayfa 29.
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Cihazin dogru sekilde imha edilmesi

Cihazi, ulusal veya yerel kanunlara uygun olarak
tasfiye edin veya destek icin Yetkili Distribiitortiniiz
ile iletisime gegin. Lutfen 27. sayfada HeartSine
samaritan PAD'i Kullandiktan sonra bélimiinde
verilen adimlari izleyin.

Yerel yonetmeliklere uygunluk

Bir defibrilatére sahip olma ve kullanilacag:

bolgeye iligkin herhangi bir gereklilik olup olmadig:
hakkinda bilgi almak igin, ilgili yerel saghk bakanlig:
teskilatina bagvurun.

Bu kilavuzda asagidaki semboller kullanilmaktadir:

A UYARI: Uyar beyanlari, 6liimle veya ciddi
yaralanmayla sonuglanabilecek kogullar veya
islemleri agiklamaktadir.

A IKAZ: ikaz beyanlari, kiigiik yaralanmayla
veya cihazda hasarla sonuclanabilecek kosullar: veya
islemleri agiklamaktadir.

NOT: Notlar, defibrilatérin kullanimina iligkin
6nemli ek bilgiler icermektedir.

1. Panchal R, Bartos JA, Cabafas JG, et al. Part 3: Adult Basic and Advanced Life Support 2020 American Heart Association
Guidelines for Cardiopulmonary Resuscitation and Emergency Cardiovascular Care. Circulation. 2020;142(suppl 2):S366-S468.
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Genel Bakig

Ani kalp durmasi

Ani kalp durmasi (SCA), kalbin elektrik sistemindeki bir

ari1za nedeniyle aniden kan pompalama gorevini etkin
bicimde yapamaz hale gelmesi durumudur. Genellikle
ani kalp durmasi (SCA) yasayan kisilerde bu durumla
ilgili 6n belirtiler veya semptomlar goriilmez. SCA,
ayrica daha 6nceden kalp rahatsizhigi teshisi konmus
kisilerde de meydana gelebilir. Bir SCA'dan kurtulma
derhal ve etkin kardiyopulmoner resiisitasyon (CPR)
yapilmasina baghdir.

Kalp durduktan sonraki ilk birka¢ dakika i¢inde bir

harici defibrilator kullanilmasi, hastanin hayatta kalma
sansini onemli 6lciide artirabilir. Kalp krizi ve SCA ayn1

sey degildir ancak bazen bir kalp krizi SCA'ya neden
olabilir. Kalp krizi belirtileri yasiyorsaniz (gogiis agrisi,
baski, nefes alamama, gogiiste veya viicudun baska
yerlerinde sikisma), derhal acil tibbi yardim alin.

Siniis ritmi ve ventrikiiler fibrilasyon

Sinis ritmi olarak bilinen normal kalp ritmi, kalp
kasinin koordine bir sekilde kasilmasi ile sonuglanan
bir elektrik faaliyeti olusturur. Bu da viicut cevresinde
normal kan akis1 olusturur.

Ventrikiiler fibrilasyon (V-fib veya VF), dogru
kasilma yerine titreme hareketi olusturacak sekilde
kalp kasinda koordine olmayan kasilmanin mevcut
oldugu bir rahatsizliktir. Ventrikiiler fibrilasyon, SCA
hastalarinda en sik tanimlanan aritmi seklidir.

Ani kalp durmasi (SCA) yasayan kisilerde normal
siniis ritmini yeniden olusturmak kalp tizerine

uygulanacak elektrik soku ile miimkiindiir. Bu tedaviye

defibrilasyon adi verilir.

Ventrikiiler tagikardi

Ventrikiiler tasikardi (VT), kalpte uygun olmayan
elektrik faaliyetinden dogan bir tasikardi (hizl kalp
atig1) turadiir. VT, kalbin karincik adi verilen alt

odaciklarida baslar. Her ne kadar farkh VT tirleri
bulunsa da bu aritmi hastada nabiz bulunmadiginda
ve hastadan yanit alinamadiginda hayati tehlike
barmdirabilir. Derhal defibrilasyon ile tedavi
saglanmamas: durumunda, VT diger aritmilere neden
olabilir.

AED ile Tedavi

Yalnmzca CPR uygulamanin ve acil hizmetleri
aramanin yeterli olacagina dair genel bir yanls alg1
bulunmaktadir. CPR, kan akisi ile beyne oksijen
iletimini saglayan gegici bir tedbirdir. Tek basina
CPR uygulanmasi, VF veya VT sirasinda kalbi normal
ritmine déndiirmez. Hayatta kalmak i¢in yapilmasi
gereken defibrilasyon uygulamasidir; uygulama ne
kadar erken gergeklestirilirse o kadar iyi olur.

Defibrilasyon, basta ventrikiiler fibrilasyon olmak
uzere hayati tehdit barindiran aritmiler igin genel
tedavidir. Defibrilasyon, defibrilator ad1 verilen bir
cihaz ile kalbe elektrik soku génderilmesidir. Bu da
normal kalp kasi kasilmalarina geri déniilmesini ve
kalpteki viicudun dogal kalp pili ile normal siniis
ritminin yeniden saglanmasini saglar.

HeartSine samaritan PAD, HeartSine samaritan EKG
aritmi analiz algoritmasini kullanir. Bu algoritma,
terap6tik sok uygulamasmin uygun olup olmadigin
belirlemek icin hastanin EKG'sini degerlendirir. Bir
sok gerekli ise, HeartSine samaritan PAD sarj olacak
ve kullaniciy sok diigmesine (SAM 350P/500P) basma
yoniinde uyaracak veya otomatik olarak bir gok
iletecektir (SAM 360P) Eger sok gerekmiyorsa cihaz,
kullanicinin CPR uygulamasini gerceklestirmesi igin
duraklayacaktir.

HeartSine samaritan PAD gibi kardiyak
defibrilatorlerin hayat kurtaran bir sok gerekmedigi
durumlarda sok iletmeyeceginin bilinmesi énemlidir.



Bu kilavuz, HeartSine samaritan PAD'in asagidaki
modelleri icin talimatlar saglar:

HeartSine samaritan PAD 350P (SAM 350P)
HeartSine samaritan PAD 360P (SAM 360P)
HeartSine samaritan PAD 500P (SAM 500P)

HeartSine samaritan PAD Hakkinda
HeartSine samaritan PAD AED ailesi, ani

kalp durmas: (SCA) yasayan hastalara hizla
defibrilasyon soku verilmesi amaciyla tasarlanan
defibrilatérlerden olusur. Her bir HeartSine
samaritan PAD, Kardiyopulmoner Restisitasyon
(CPR) ve Acil Durumda Kardiyovaskiiler Tedavi
(ECC) ile ilgili Avrupa Restisitasyon Konseyi (ERC)
ve Amerikan Kalp Derneginin (AHA) ortak giincel
kilavuzuna uygun bigimde ¢alistirilmak tizere
tasarlanmistir.

Tum HeartSine samaritan PAD modelleri kullanim
agisidan ok benzer olsa da agagida Tablo 1'de

Tablo 1. HeartSine samaritan PAD AED'ler

Ozellik

Sok verilmesi

Dort yil elektrot ve batarya 6mri
Sesli ve gorsel gostergeler
Metronom ile CPR destegi

CPR Advisor

Pediatrik kullanima uygun (Pediatric Pad-Pak'le
birlikte)
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gosterilen sekilde modeller arasinda 6nemli farklar
bulunmaktadar.

SAM 350P yar1 otomatik bir defibrilatordiir, SAM
360P tam otomatik bir defibrilatérdiir ve SAM 500P,
entegre CPR Advisor bulunan yar1 otomatik bir
defibrilatordiir.

A UYARI SAM 360F, tam otomatik bir
defibrilatordiir. Gerekli oldugunda, kullanici
miidahalesi OLMADAN hastaya sok verecektir.

CPR metronom

HeartSine samaritan PAD CPR uygulamaniz igin sizi
uyardiginda, duyulabilir bir bip sesi ¢ikaracak ve
giivenle dokunulabilir gostergesini en son ERC/AHA
kilavuzuna uygun olan hizda yakip sondiirecektir.
CPR metronom olarak anilan bu 6zellik, sizi CPR
sirasinda bir hastanin gogsiine bastirma temposu
konusunda sizi yonlendirecektir.

SAM 350P SAM 360P SAM 500P

Yar1 otomatik Tam otomatik Yar1 otomatik

v v v
(4 v v
(4 (4 (4

v
v v v
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Giris

CPR Advisor

Bir ani kalp durmasi yasayan hastalara CPR tedavisi
saglarken, goglis kompresyonlarmin iyi kalitede
olmas1 yasamsal 6nemdedir. Uygulanan CPR'nin
kalitesi iyiyse, bir hastaya basariyla restisitasyon
uygulama sansi biiytik 6l¢iide artar.

Aragtirmalar, profesyonel olmayan ilkyardimcilarin
deneyimsizlik nedeniyle genellikle etkisiz CPR
uyguladiklarim gostermektedir.

CPR Advisor'lu SAM 500P, hastaya uygulamakta
oldugu CPR'nin kuvveti ve hizi hakkinda
kurtariciya geri bildirim saglar. SAM 500P,
kompresyonlarin kuvvetini ve hizini analiz etmek
icin empedans kardiyogram o6lgtimleri kullanir ve
daha siki bastirma, daha hizh bastirma veya daha
yavas bastirma veya kompresyonlar1 ERC/AHA
resiisitasyon kilavuzu dogrultusunda uygulamaya
devam etme konusunda kullaniciya talimat verir.
SAM 500F, CPR kuvvetine ve hizina iligkin kurtarici
talimatlar1 vermek amaciyla hem isitsel hem de
gorsel geri bildirim kullanir. Bkz. Teknik Veriler, Ek
C, sayfa C-10.

A UYARI CPR Advisor fonksiyonu sadece
yetigkin hastalarda kullanilmaya yo6neliktir. Bir
Pediatric-Pak kullaniliyorsa, CPR fonksiyonu devre

disidir. Bu durumda, kurtariciya metronomla zaman

ayarli olarak CPR'ye baslamas: séylenir, ancak
kurtarici hicbir CPR Advisor geri bildirimi almaz.

10 TR

Tavsiye edilen egitim

SCA, derhal acil tibbi miidahale yapilmasini
gerektiren bir durumdur. Durumun dogasi geregi,
gerceklestirilecek olan bu miidahale, bir doktor
yardimi alinmadan 6nce yapilabilir.

Cihazlar, bu uygulamalar konusunda egitim almig
kigiler tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmistir.

NOT: Cihazlar, olagan personel tarafindan
kullanilmaya yoneliktir. Kullanicilar i¢in CPR egitimi
ve bir AED kullanma egitim kuvvetle 6nerilmekle
birlikte, acil bir durumda, HeartSine samaritan
PAD, egitimsiz olagan bir kurtarici tarafindan
kullanilabilir.

Potansiyel HeartSine samaritan PAD kullanicilar
bu teknikler hakkinda egitim almamaissa, Yetkili
Distribtitoriintiz veya HeartSine Technologies ile
iletisime gegin. Her ikisi de egitim verilmesini
saglayacaktir. Alternatif olarak, bolgenizdeki yetkili
egitim kuruluslar hakkinda bilgi almak icin yerel
saglik bakanlig teskilatina da basvurabilirsiniz.
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Veri portu Durum gostergesi
AED'deki vaka 'Q - Bu gosterge yesil renkte
verilerini indirmek igin yanip sondiigiinde SAM
mavi kapag ¢ikarin ve ‘ 350P kullanima hazir

6zel USB kablosunu olacaktir.
takin.
A _ ok diigmesi
Pedleri takma asine Samarita, ¥ e
. . RC %) Terap6tik sok
simgesi/eylem oklar1 ..
.. vermek icin bu
Elektrot pedlerini o
diigmeye basm.

hastanin giplak gogsiine,
eylem oklarinim yanip

sondiigl sekilde
yerlestirin. Dokunulabilir simgesi/
eylem oklar1
Bu simge ¢evresindeki
Yetiskin ve pediatri eylem oklar yanip
sembolleri sonerken hastaya

SAM 350P'nin hem Pad-
Pak hem de Pediatric-Pak
ile kullanima uygun
oldugunu gosterir.

dokunabilirsiniz.

Ac¢ma/Kapatma
diigmesi

Cihaz1 agmak veya
kapatmak icin bu

Dokunmayin simgesi/
eylem oklar1

Bu simge tizerindeki islem diigmeye basm.
oklar1 yanip soniiyorsa hastaya

dokunmayin. SAM 350P hastanin

‘hayt oY Hoparlor Yesil serit Pad-Pak
kalp ritmini analiz ediyor veya Metronomu ve sdzlii  Elektrotlar agiga Batarya ve
sarj ediliyor, bir sok vermeye komutlan dinleyin. ¢ikarmak igin bu elektrot pedlerini
hazirlaniyor olabilir. seridi gekin. igerir.
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Giris

SAM 360P

Veri portu
AED'deki vaka LS8
verilerini indirmek i¢in

Durum gostergesi
Bu gosterge yesil
renkte yanip
sondiigiinde SAM

mavi kapag ¢ikarin ve

6zel USB kablosunu 360P kullanima hazir
takin. olacaktir.
Pedleri takma asine Samarita, Sok simgesi
simgesi/eylem oklar1 RC 24 Sok verilecegini

v ini
Elektrot pedlerini bt Kk "g

Gstermek tizere

hastanin ¢iplak gogsiine, 8

anip soner.
eylem oklarmim yamp yamp

sondigi sekilde
yerlestirin.
Dokunulabilir
simgesi/eylem oklar1

Yetigkin ve pediatri Bu simge gevresindeki

sembolleri

SAM 360P'nin hem
Pad-Pak hem de
Pediatric-Pak ile kullanima
uygun oldugunu gosterir.

eylem oklar yamp
sonerken hastaya
dokunabilirsiniz.

Ac¢ma/Kapatma
digmesi

Cihaz1 agmak veya
kapatmak icin bu

Dokunmayin simgesi/
eylem oklar1

Bu simge tizerindeki islem
oklari yanip soniiyorsa hastaya
dokunmaym. SAM 360P

diigmeye basin.

hastanin kalp ritmini analiz Hoparlér Yesil serit Pad-Pak

ediyor veya sarj ediliyor, bir ok Metronomu ve sozli Elektrotlan agiga Batarya ve elektrot

vermeye hazirlamyor olabilir. komutlar: dinleyin. ¢ikarmak igin bu pedlerini igerir.
seridi gekin.
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SAM 500P . [T ZTh

Veri portu Durum gostergesi
AED'deki vaka verilerini indirmek ‘Q : Bu gésterge yesil
i¢cin mavi kapag ¢ikarm ve 6zel USB %) renkte yanip

kablosunu takm. sondiiglinde SAM
500P kullanima hazir
Pedleri takma simgesi/ olacaktir.
eylem oklar1
Elektrot pedlerini hastanin Sok digmesi
ciplak gogsiine, eylem Terapotik sok vermek
oklarmin yanip sondigi igin bu digmeye basm.
sekilde yerlestirin. Dokunmayn
simgesi/eylem oklar1
Yetiskin ve pediatri Bu simge tizerindeki
sembolleri islem oklar1 yanip
SAM 500P'nin hem Pad- soniiyorsa hastaya

Pak hem de Pediatric-Pak
ile kullanima uygun

dokunmaym. SAM
500P hastanin kalp
oldugunu gésterir. ritmini analiz ediyor
veya sarj ediliyor,
bir sok vermeye

CPR Advisor simgesi
hazirlaniyor olabilir.

CPR siwrasinda gogis
kompresyonlariim hizina

Ac¢ma/Kapatma
veya kuvvetine iligkin diigmesi
gorsel geri bildirim saglar. Gihaz1 acmak veya
kapatmak i¢in bu
Dokunulabilir simgesi/ diigmeye basm.
eylem oklar1
Bu simge gevresindeki eylem Hoparlor Yesil serit Pad-Pak
oklar1 yanip sénerken hastaya Metronomu ve sozlii  Elektrotlar agiga Batarya ve elektrot
dokunabilirsiniz. komutlar dinleyin. citkarmak icin bu pedlerini igerir.

seridi gekin.
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Paketten Cikartma

Pakette HeartSine samaritan PAD, tasima cantasi,
Pad-Pak, kullanic1 kilavuzu ve garanti kayit kartinin
bulundugunu dogrulayin.

Pad-Pak

Pad-Pak, bir tnite iginde tek kullanimlik
degistirilebilir batarya ve elektrot pedleri iceren bir
kartustur. Pad-Pak iki stirim halinde sunulur':

1. Pad-Pak (Sekil 1'de gri renkle gosterilmektedir) 25
kg'den (55 1b) veya yaklasik 8 yasinda bir gocugun
kilosundan daha agir hastalarda kullanim igindir.

N

. Istege bagh Pediatric-Pak (Sekil 2'de pembe renkle
gosterilmektedir) daha kii¢iik ¢ocuklarda (1 ila

8 yas arasi ve 25 kg'den (55 1b) hafif) kullanim
icindir.

A UYARI Hastanin tam yagini ve agirhgim
ogrenmek igin tedaviyi geciktirmeyin.

! Pad-Pak ayni zamanda sabit kanath bir ticari
ugakta kullanim igin bir TSO/ETSO onayh olarak da
sunulabilmektedir.

14 TR

Sekil 1. Yetigkin Pad-Pak
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1

Sekil 2. Pediatrik-Pak
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HeartSine samaritan PAD'in hizmete alinmasi
HeartSine samaritan PAD'inizi hizmete almak igin
asagidaki adimlar izleyin:

1. Pad-Pak'in arkasinda yer alan son kullanim
tarihini (YYYY-AA-GG) kontrol edin (bkz. Sekil 3).
Son kullanim tarihi gegmisse, Pad-Pak'i
kullanmayin ve derhal degistirin.

HeartSine*
PadPak™

PAD-PAK-03

YYYY/AA/GG

Sekil 3. Son kullanim tarihi

2. Pad-Pak'i paketinden cikarin ve Pad-Pak'i
HeartSine Technologies'e geri géndermeniz
gerekebilecegi icin kutusunu muhafaza edin.

3. HeartSine samaritan PAD'i iist ylizeyi yukar1
bakacak sekilde diiz bir yiizeye yerlestirin ve
Pad-Pak'1 Pad-Pak'in sag ve solundaki tirnaklarim
tamamen oturdugunu gosteren “¢ift tik” sesi
cikana kadar HeartSine samaritan PAD {izerine
kaydirin (bkz. Sekil 4)

TR

4.

TR

Sekil 4. Bir Pad-Pak'in yerlestirilmesi

ik kendi kendini test etme rutininin
gergeklestirildigi ve cihazin kullamima hazir
oldugunu gostermek tizere yesil Durum
gostergesinin (sayfa 11-13'te modeliniz i¢in verilen
diizene bakin) yanip séndiigiinden emin olun.

. HeartSine samaritan PAD'i agmak igin @Agma/

Kapatma diigmesine basin. Herhangi bir uyar1
mesaj1 verilmediginden ve cihaz uyarilarimin
beklenen dilde oldugundan emin olmak igin sesli
komutlar: dinleyin ancak bunlari izlemeyin.

A iKAZ Bu asamada Pad-Pak iizerindeki yesil
seridi GEKMEYIN. Seridi gektiyseniz ve elektrot
cekmecesini agtiysaniz, Pad-Pak'i yenilemeniz
gerekebilir.

HeartSine samaritan PAD'i yalnizca BIR DEFA agn.
Arka arkaya cihaz1 agip kapatirsaniz, bataryalar

zamanindan énce tiikenir ve Pad-Pak'i degistirmeniz

gerekebilir.

Kullania kilavuzu 15



Kurulum

6. HeartSine samaritan PAD'i kapatmak igin @
Ac¢ma/Kapatma diigmesine basin. Durum
gostergesinin yesil renkte yanip séndigini
dogrulayin. Uyar1 mesaji duymadiysaniz ve
durum gostergesi yesil renkte yanip sénmeye

Hazirhik kontrol listesi

Asagida, HeartSine samaritan PAD'inizin kurumu
icin atilacak adimlar igeren bir kontrol listesi yer
almaktadir:

O 1. Adim. Pad-Pak'im son kullanim tarihini kontrol

devam ediyorsa, cihaz kullanima hazirdir.

7. HeartSine samaritan PAD'i verilen yumusak
tasima gantasia yerlestirin. HeartSine samaritan
PAD'i goriilebilecegi ve duyulabilecegi, engel
bulunmayan, giivenli bir yerde, temiz ve kuru
bir ortamda saklayin. HeartSine samaritan
PAD'i kiigiik ¢cocuklarin ve ev hayvanlariin
erisemeyecegi yerlerde tutun. Cihazi ortam
ozelliklerine uygun sekilde sakladiginizdan emin
olun (bkz. Sayfa C-1, Ek C Teknik Veriler).

A IKAZ HeartSine Technologies, yumusak
tasima c¢antasinin arka bolimiinde samaritan
PAD'iniz icin yedek bir Pad-Pak bulundurmanizi
Onerir.

8. Gevrimici olarak kayit yapin ya da garanti kayit
kartimizi doldurun ve Yetkili Distribiitoriiniize
veya dogrudan HeartSine Technologies'e génderin
(bkz. Izleme Gereksinimleri, 28).

9. Bir servis programi olusturun (bkz. Bakim,
sayfa 29).
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edin.

2. Adim. Pad-Pak’i takin ve yesil durum
gostergesini kontrol edin.

3. Adim. Galistigim dogrulamak igin HeartSine
samaritan PAD'i agin.

O 4. Adim. HeartSine samaritan PAD'i kapatim.

O 5. Adim. HeartSine samaritan PAD'i temiz ve

kuru bir ortamda 0°C ila 50°C (32°F ila 122°F)
sicaklikta saklayin.

6. Adim. HeartSine samaritan PAD'inizi
kaydedin.

7. Adim. Bir servis programi olusturun. (Bkz.
Bakim, sayfa 29.)



HeartSine samaritan PAD ’in Kullaniimasi TR

HeartSine samaritan PAD’in Kullanmilmasi

Size her adimda sesli komut verecek olan AEDnizi l
kullanmak icin bu adimlari izleyin. Cihazimiz icin tim

sesli komutlari igeren bir liste icin Ek D'de verilen Sesli

N/

SN

komutlar'i inceleyin.

A IKAZ Sok verilemeyen ritim algilandiginda,
HeartSine samaritan PAD daha 6nce sok vermeye karar
vermisse, soka hazir durumunu sonlandiracaktir.

1. TEHLIKELERI UZAKLASTIRIN
Gerekli ise, hastay: giivenli bir konuma tasiyin veya her
tiirlii tehlike kaynagini ortadan kaldirin.

2. TEPKILERIi KONTROL EDIiN

Hasta yanit vermiyorsa, yiiksek sesle konusun ve hastay1
omuzlarindan tutarak sarsin Hasta yanit verirse, AED'yi
kullanmayin.

3. SOLUNUM YOLUNU KONTROL EDIN
Hastanin solunum yolunun tikali olmadigindan emin olun,
gerekli oldugunda hastanin bagini ¢geneden kaldirin.

Kullania kilavuzu 17



HeartSine samaritan PAD ’in Kullanilmasi

4. TIBBi YARDIM iGiN iLGILi HATTI
ARAYIN

5. AED’Yi GETIRTIN
Yakindaki kisilerden AED'yi getirmelerini isteyin.

6. CPR UYGULAYIN

AED'yi beklerken hizh ve sert bir sekilde dakikada
100 ve 120 kasilma aras1 bir hizda (cpm) ve 5 ila 6
cm arasi bir derinlikte CPR'ye baslayin. Suni teneffiis
uygulayabileceginizi hissediyorsaniz, 30 kasilma
sonrasinda iki nefes uygulaym.

7. AED’Yi AGIN
AED'yi agmak igin @ Ac¢ma/Kapatma diigmesine basin.

8. DEFiBRILASYON TEDAVISi

Defibrilasyon tedavisi, Pad-Pak veya Pediatric-Pak'in
takili olmasina gore 6zellestirilir. Hasta 25 kg'den (55 1b)
hafifse veya 8 yagindan kiigtikse, Pad-Pak’i ¢ikarin ve bir
Pediatric-Pak takarak yeniden A¢ma/Kapatma diigmesine
basin (bkz. Pediatric-Pak, sayfa 22). Eger bir Pediatric-Pak
mevcut degilse, Pad-Pak' kullanabilirsiniz.
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9. GOGUS BOLGESINIi CIPLAK BIRAKIN
Hastanin gogsiinden giysileri ¢ikararak st kismini giplak
birakin, miimkiin oldugunda, ped yerlestirme alanindaki
metalleri (sutyen veya miicevher) ¢ikarin.

10. HASTANIN GOGSUNU KURUTUN

Islak veya nemliyse, hastanin gogstinii kurulayimn ve gok
fazla gogiis kili mevcutsa hastanin gégsiinde elektrotlarin
yerlestirilecegi bolgeleri tirag edin.

11. YESiL $ERiDi QEKiN
Elektrot ped torbasini AED'den ¢ikarmak icin yesil seridi
cekin.

12. ELEKTROT TORBASINI ACIN
Elektrot pedleri ¢ikarmak igin torbay: yirtarak agin.

Kullania kilavuzu 19



HeartSine samaritan PAD ’in Kullanilmasi

13. ELEKTROT PEDLERINi YERLESTIRIN
Her bir elektrot pedin kaplamasini soyarak ¢ikarin ve her
bir elektrodu sikica hastanin ¢iplak gogsiine uygulayin.

8 yasindan biiyiik veya 25 kg'den (55 1b) agir olan hastalar
icin bir elektrot pedini yatay olarak gégsiin sagina
yerlestirin ve digerini de dikey olarak sol gogiis kafesine
yerlestirin. 8 yagindan kiigiik veya 25 kg'den (55 1b) hafif
olan hastalarda bir pedi gogsiin ortasina digerini de

sirtin ortasina yerlestirebilirsiniz. Elektrot pedi yerlesimi
hakkinda ayrintih bilgiler icin, bkz. sayfa 22-25.

14. SESLi KOMUTU TEKRAR DUYARSANIZ

Sesli komutu tekrar duyarsaniz, pedleri sikica hastanin

ciplak gogsiine uygulayin, asagidakileri kontrol edin:

* Pedler, gosterilen ped yerlesimine uygun sekilde dogru
olarak yerlestirilmis olmalidir.

* Pedler temas etmemeli ve en az 2,5 cm (1 ing) aralikh
olmalidir.

* Her bir pedin yiizeyinin tamamu ¢iplak cilde yapismis
olmalidir.
Gogis killiysa, gogsii tiras edin; gogus 1slaksa, gogsii
kurulaym.

* Pad-Pak'in siiresinin dolmadigindan ve cihaza dogru

sekilde takildigindan emin olun.

15. KOMUT VERILDiGINDE, HASTAYA
DOKUNMAYIN

Komut verildiginde, hastaya dokunmadiginizdan emin
olun.
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16. BELIRTILDIGINDE HASTADAN

UZAKLASIN 16
Sok verilebilir ritmin algilandig1 belirtildiginde, ifade

edilen sekilde hastadan uzaklasin. Sizden istendiginde,

turuncu sok diigmesine basarak sok verin (SAM 350P/SAM

500P) veya SAM 360P kullaniyorsaniz, AED sozli olarak 3,

2, 1 seklinde geri sayim yaptiktan sonra sok verecektir.

17. BELIiRTILDIGINDE CPR’YE BASLAYIN
Sok verilebilir ritmin algilanmadig ifade edildiginde,
CPR'ye baslayin. Bunu yapmak icin, ellerinizi iist tiste
hastanin gégsiiniin ortasia getirin ve kollariiz diiz
tutarak sikica ve metronoma uygun zamanlamayla
bastirin. AED yeniden hastanin kalp ritmini analiz etmeye
baslayana kadar CPR uygulamaya devam edin.

SAM 500P'yi kullaniyorsaniz, CPR Advisor sesli
komutlarini izleyin. Daha fazla bilgi icin, bkz. CPR Advisor,
sayfa C-10.

18. 15. ADIMDAN iTIBAREN SURECI

YINELEYIN
Acil durum hizmetleri olay yerine varana kadar 15.
adimdan itibaren belirtilen siireci yineleyin.

19. ACiL DURUM HiZMETLERI OLAY
YERINE VARDIGINDA

Acil durum hizmetleri 6nerdiginde, AED'yi kapatmak
icin Agma/Kapatma diigmesine basi ve elektrot pedlerini
cikarm.

TR
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Pad-Pak ve Pediatrik-Pak

HeartSine Pad-Pak ve Pediatric-Pak, HeartSine
samaritan PAD ile birlikte kullanilan tek kullanimlik
bataryalar ve elektrot kartuglaridir. Defibrilasyon
tedavisi, Pad-Pak veya Pediatric-Pak'in takili
olmasina gore 6zellestirilir.

Pad-Pak ve Pediatric-Pak, bir atilabilir defibrilasyon
pedi seti ve bir LiMnO, (18V — 1500mAh) sarj
edilemeyen batarya igerir. Pad-Pak ve Pediatric-Pak
secenekleri, asagidaki Tablo 2'de listelenmistir.

HeartSine samaritan PAD'in, bir Yetigkin Pad-Pak
takili sekilde saklanmasi ve yedek bir Pad-Pak ve
Pediatric-Pak'in tasima gantasinda veya yakinlarda
bulundurulmasi 6nerilir. Saklanan Pad-Pak veya
Pediatric-Pak, kullanilana kadar koruyucu plastik
posette kalmalhdirlar.

Tablo 2. Pad-Pak ve Pediatrik-Pak karsilagtirmasi

NOT: HeartSine samaritan PAD, bir Pediatric-Pak
takiliyken agildiginda, “Cocuk Hasta” sesli uyarisin
duymalisiniz.

NOT: Pediatrik-Pak igerisinde manyetik bir parca
bulundurmaktadir (alan siddeti 6500 gauss). Cihaz1
manyetik olarak hassas saklama ortamlar1 yaninda
depolamaktan sakinin.

A UYARI Pad-Pak'i acilmissa veya hasar
gormiisse KULLANMAYIN. Bu durum, elektrot
jelinin kuru olmasina neden olabilir. Elektrotlar,

bir koruyucu folyoda mithiirlenmistir ve yalnizca
kullanim sirasmda acilmahdirlar. Hasarliysa, hemen
degistirin.

Ozellik Pad-Pak Pediatrik-Pak Havacilik Pad-Pak
(TSO/ETSO onayl1)

Renk Gri Pembe Gri (ugak semboliiyle)
Amaclanan hasta Yetigkin ve cocuk Gocuklar Yetigkin ve cocuk
yas1 ve agirligi > 8 yas veya 1-8 yas > 8 yas veya

> 25 kg (55 1b) veya < 25 kg (55 1b) > 25 kg (55 1b)
Enerji Sok 1: 150 Sok 1: 50J Sok 1: 150J

Sok 2: 1507 Sok 2: 507 Sok 2: 150F

Sok 3: 200J Sok 3: 50J Sok 3: 200J
Ucakta kullanim Hayir Hayir Evet: sabit kanath ticari

22 TR



TR

Yetiskin Pad-Pak

A UYARI 1 yasindan kiigiik hastalarda
kullanilmaz.

A UYARI YAS VEYA AGIRLIKTAN TAM
OLARAK EMIN OLMASANIZ DAHI TEDAVIYQ
ERTELEMEYIN. Eger bir Pediatric-Pak mevcut
degilse, Pad-Pak' kullanabilirsiniz.

A iKAZ YALNIZCA tek kullanimhiktir. Yeniden
kullanmak cihazin tedavi saglamamasina ve arizaya L.
veya resisiitasyona neden olabilir. Ayrica hastalar Pediatrik Pad-Pak

arasinda ¢apraz kontaminasyona neden olabilir.
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Elektrot Yerlestirme

Yetiskin yerlesimi

8 yasindan biiyiik veya 25 kg'den (55 1b) agir olan
hastalar icin elektrotlar: hastanin CIPLAK gogsiine - N
Sekil 5'te gosterildigi gibi yerlestirin. /}

Biiyiikk memeli bireylerde, sol elektrot pedini
sol memeye yan veya sol memenin altina meme
dokusundan kaginarak yerlestirin.

Sekil 5.
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Pediatrik yerlesim

Gocuk hastalar i¢in elektrot yerlestirme konusunda A UYARI Elektrot pedleri, birbirlerinden en az

iki segenek mevcuttur: 5n-arka ve n-yan. 2,5 cm (1 ing) uzakta bulunmal ve asla birbirlerine
Gocuklar i¢in ped yerlesimi degmemelidir.

Bir cocugun gogsii elektrot pedleri arasinda en

az 2,5 cm (1 ing) mesafe birakilmasina olanak

tamyan biiyiikliikte oldugunda VEYA bir travma Kiiciik ¢ocuklar icin ped yerlesimi
nedeniyle sirta yerlesim yapilamadiginda, pedler Gocugun gogsii kiiglik oldugunda Sekil 7°de gosterilen
yetiskinlerdeki 6n-yan yerlesim anlayisina uygun sekilde bir elektrot pedini cocugun CIPLAK gégsiine
sekilde yerlestirilebilir. Elektrot pedlerini hastanin diger elektrot pedini ise gocugun GIPLAK sirtinda
GIPLAK gogstine Sekil 6'da gosterildigi gibi gogus kafesinin ortasina yerlestirmek gerekebilir.
yerlestirin.
Sekil 6. On-Yan Sekil 7. On-Arka yerlegim

\sf

@ )

e
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HeartSine samaritan PAD kullandiktan sonra

HeartSine samaritan PAD'in temizlenmesi 3. HeartSine samaritan PAD'i kir veya

1. Elektrot pedlerini hastadan ayirin ve yiiz yiize kontaminasyona yonelik olarak kontrol edin.
gelecek sekilde yapistirin. Elektrotlar insan Gerekli ise, agagidakilerden biri ile 1slatilmig
viicudu dokusu, sivisi veya kan ile kontamine yumusak bez kullanarak cihaz1 temizleyin:

olmus olabilir bu nedenle elektrotlar: ayr1 bir

sekilde bulasici atik madde olarak tasfiye edin. * Sabunlusu

* Izopropil alkol (%70'lik ¢ozelti)
2. Pad-Pak lityum bataryalar1 bulunan tek
kullamimlik bir 6gedir. Her kullanim sonrasinda

Pad-Pak'i degistirin. HeartSine samaritan PAD A iKAZ HeartSine samaritan PAD'in

yuzii yukar: bakacak sekilde diz bir yizeye herhangi bir parcasim suya veya herhangi bir

yerlestirilmis durumdayken, Pad-Pak'in yanindaki

L . . A , siviya batirmayin. Sivilarla temas etmesi, cihaza
iki seridi sikin ve HeartSine samaritan PAD'den

ciddi hasar verebilir veya yangina veya elektrik
carpmasina neden olabilir.

cikarmak igin gekin. Pad-Pak 6ne dogru kayacaktir
(bkz. Sekil 8).

A IKAZ HeartSine samaritan PAD'i agindirict
malzemeler, temizleyiciler veya solventlerle
temizlemeyin.

4. HeartSine samaritan PAD'i hasara yonelik
olarak kontrol edin. Cihazda hasar varsa, derhal
degistirin.

Sekil 8. Pad-Pak'in Gikarilmas: 5. Yeni bir Pad-Pak yerlestirin. Pad-Pak'i
yerlestirmeden 6nce son kullanim tarihini kontrol
edin (bkz. Kurulum, sayfa 15). Yerlestirdikten
sonra durum gostergesinin yesil renkte yanip
sondigini teyit edin.

6. HeartSine samaritan PAD kullanimini HeartSine
Technologies veya Yetkili Distriblitériiniize
bildirin. (iletisim bilgileri igin arka kapaga bakin.)
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Vaka bilgilerinin indirilmesi ve génderilmesi
HeartSine Saver EVO yazilimi, HeartSine samaritan
PAD'iniz kullanildiktan sonra vaka verilerini
diizenlemenizi saglar. Bu verileri, istenirse, hastanin
doktoruna verebilir ve/veya uygun bir vaka
oldugunda ticretsiz bir Pad-Pak talep etmek igin
kullanabilirsiniz.

Bu yazilim, web sitemizden ek bir maliyet olmadan
indirilebilmektedir:

http://uk.heartsine.com/support/
upload-saver-evo/

Vaka verilerinin indirilmesi i¢in Saver EVO'ya ek
olarak istege bagli USB veri kablosu da gereklidir.
Veri kablosu alma veya Saver EVO'nun indirilmesi
ve kullanilmasiyla ilgili sorularinizi yéneltmek
icin Yetkili Distribiitériiniiz veya dogrudan Stryker
temsilcisiyle irtibata gegin.

1. USB veri kablosunu HeartSine samaritan PAD
tizerindeki veri portuna baglayin (bkz. Sekil 9).

2. Veri kablosunun USB konnektoriinii bir bilgisayara
baglayin.
NOT: HeartSine samaritan PAD, bir IEC60950-1
onayli PC'ye baglanmalidir.

3. HeartSine Saver EVO yazilimim yiikleyin ve
baslatin.

4. Vaka verilerini HeartSine samaritan PAD'inize
kaydetmek veya silmek icin Saver EVO
kilavuzunda verilen talimatlari izleyin.

5. Saver EVO dosyasini HeartSine Technologies
sitesine yiikleyin.

TR

Vaka verilerini HeartSine samaritan PAD'iniz
tizerine yonetme konusunda daha fazla bilgi icin
Yetkili Distribiitortiniiz veya dogrudan HeartSine
Technologies ile iletisime gegin.

Tasfiye

Pad-Pak ve Pediatric-Pak lityum bataryalara

sahiptir ve normal atik olarak tasfiye edilemez. Her
birini yerel yonetmelikleriniz geregince uygun geri
doniisim tesislerinde tasfiye edin. Alternatif olarak
Pad-Pak veya Pediatric-Pak'i tasfiye veya degistirme
islemi igin Yetkili Distribtitériiniize iade edebilirsiniz.

Sekil 9. USB veri portu
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izleme gereksinimleri

Tibbi cihaz diizenlemeleri geregi HeartSine
Technologies'in satilan her bir HeartSine samaritan
PAD AED, Pad-Pak ve Pediatric-Pak'in konumunu
izlemesi gerekmektedir. Bu nedenle, cevrimici kayit
aracimizi kullanarak:

https://secure.heartsine.com/
UserRegistration.html

Ya da HeartSine samaritan PAD garanti kayit kartini
doldurup Yetkili Distribiitériiniiz veya dogrudan
HeartSine Technologies’e gondererek cihazinizi
kaydetmeniz 6nemlidir. Kart ve gevrimigi kayit
aracina bir alternatif olarak su adrese e-posta
gonderebilirsiniz:

heartsinesupport@stryker.com

E-posta asagidaki bilgileri icermelidir:

* Ad

e Adres

* Cihazin seri numarasi

Adres veya HeartSine samaritan PAD'in sahibi gibi
bize sagladiginiz bilgilerde bir degisiklik olursa,

glincellenmis bilgileri bize e-posta ile ya da ¢evrimici
kayit araci ile iletin.

AED'nizi kaydetmeniz, yazilim giincellemeleri veya
alan giivenligi diizeltme iglemleri gibi HeartSine
samaritan PAD hakkinda énemli bildirimlerle

ilgili olarak sizinle iletisime gecmemize imkan
saglayacaktir.
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HeartSine AED'ler bir haftalik kendi kendini test
yapmak tizere tasarlandiklar i¢in herhangi bir
servis veya test gerektirmezler. Bununla birlikte,

HeartSine Technologies kullanicilarin asagidakileri
iceren sekilde diizenli bakim kontrolleri yapmasini
o6nermektedir:

Haftalik

O Durum gostergesini kontrol edin. HeartSine
samaritan PAD, her pazar giinii GMT saatiyle
gece yarisi otomatik kontrol programim ¢aligtirir.
Otomatik kontrol programi ¢alistirildig: siirece
durum 15181 kirmizi renkte yanip sonecektir
ancak 151k otomatik kontrol programi basaril bir
sekilde tamamlandiginda yesil renge dénecektir.
Durum gostergesi her 5-10 saniye igerisinde yesil
renkte yanip sénmezse veya durum gostergesi
kirmizi renkte yanip soniiyorsa veya stirekli
olarak "bip" sesi duyulursa, bir sorun tespit
edilmistir. (Bkz. Sekil 10-12 ve Sorun Giderme,
Ek B, sayfa B-1.)

Ayhk

O Cihaz herhangi bir fiziki hasar isareti
gosteriyorsa, Yetkili Distribitoriiniiz ile veya
dogrudan HeartSine Technologies ile iletigime
gegin.

O Pad-Pak'in son kullanim tarihini kontrol edin
(tarihin konumu igin, bkz. Kurulum, sayfa 15).
Son kullanim tarihi gecmisse veya yakinsa,
Pad-Pak'i hemen yenisi ile degistirin veya Yetkili
Distribtitoriintizle degisim icin iletisime gegin.

0 HeartSine samaritan PAD'inizi a¢tiginizda bir
uyar1 mesajl duyuyorsaniz ya da herhangi bir
nedenle HeartSine samaritan PAD'inizin dogru
¢alismadigindan siipheleniyorsaniz Ek B'de
verilen Sorun Giderme béliimiine bakin.

TR

Maritay, e

P‘qo

Sekil 10. Kirmizi renkte yanip sénme ve/veya bip
sesi; bkz. Ek B, Sorun Giderme.

mari;

tane
2,
“o

Sekil 11. Yesil renkte yanip sénen LED; herhangi bir
eyleme gerek yoktur.

}A

Maritay e

Sekil 12. Yanmayan durum goéstergesi 15181; bkz. Ek
B, Sorun Giderme.

Simiilatorler ve mankenlerde test

HeartSine cihazlarn endistriyel standart
simiilatorlerde ve mankenler tizerinde test edilemez.
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Ek A

HFEOPOMOEO® O

Semboller

Agma/Kapatma

isletim talimatlaria bakin

Tek kullanimliktir; yeniden
kullanmaymn

A-Geri doniistirilebilir

Sarj edilemez batarya

Bataryaya kisa devre
yaptirmayin

Bataryayl ezmeyin

Kullanma kilavuzuna bakm

ikaz

Pad-Pak'i bu yonde
yerlestirin

Uretici firma

Steril degil

H
]

F & @ [

Parti numarasi

Tibbi cihaz

Basing sinirlamalart

Nem siirlamalari

Katalog numarasi

Benzersiz cihaz kimligi

Batarya ve elektrotlar

Siv1 girigine kars1 koruma,
EN 60529'a gore IP56 olarak
smiflandirilmigtir

Otomatik harici defibrilator

Defibrilasyon korumali, Tip
BF baglant1

Yakmayin veya yliksek
1s1ya veya acgik aleve maruz
birakmayin.

Dogal kauguk lateks icermez

@ Ixt B0

o

@

3XN6

TR

Avrupa Toplulugu'ndaki
Yetkili Temsilci

o J/i"’,ﬂz“gm Is1 siurlamalan belirtildigi

gibidir

Pad-Pak igin Son kullanim
tarihi; YYYY-AA-GG

Ulke kurallarina uygun
olacak sekilde tasfiye edin

Acilmigsa veya hasar
gormiisse KULLANMAYIN.

Seri numarasi; 11 rakamli,

ornegin,
“YYD90000001"”
Burada YY = iretim
yilidir

Veya

14 rakaml, 6rnegin,
“19D90000001AYY"

Burada son ti¢ karakter
ay1 (tek harf) ve

tretim yihm

(2 basamakh say1)
belirtir:

Ornegin, A = Ocak,

B = Subat... ve

20 = yil

Otomatik harici defibrilator.

Elektrik ¢arpmalari, yangin

ve mekanik tehlikelere

karsin sadece asagidakilere

uyumludur:

* ANSI/JAAMI
ES60601-1:2005

¢ CSA C22.2 NO.
60601-1:2008

* IEC60601-2-4:2010
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Ek B Sorun giderme

Kirmzi renkte yanip sonen  Pad-Pak'inizin son kullanim tarihini kontrol edin (bkz. Kurulum, sayfa

durum gostergesi/siirekli 15). Son kullanma tarihi ge¢misse, Pad-Pak'i derhal degistirmelisiniz.
bip sesi veya yanmayan Son kullanim tarihi gegcmediyse, HeartSine samaritan PAD'i agmak i¢in
durum géstergesi 15181 Ac¢ma/Kapatma diigmesine @ basin ve “Tibbi yardim igin ilgili hatt1

arayin” sesli komutunu dinleyin. Cihaz1 kapatmak i¢in tekrar Agma/

Kapatma diigmesine @ basin. Bu islemlerden her ikisi de sorunu
ortadan kaldirmazsa, derhal Yetkili Distribiitoriiniiz veya HeartSine
Technologies ile iletisime gegin.

"Pil yetersiz" uyarisi Bu mesaj bir hatay: gostermese de bataryayr miimkiin olan en kisa
stirede degistirmelisiniz.

“Diistik batarya uyaris1” mesajimi ilk duydugunuzda, cihaz dogru
sekilde calismaya devam edecektir. Ancak 10 soktan azi i¢in batarya
giicli kalmisg olabileceginden kullanim i¢in yedek Pad-Pak'i hazirlaym
ve hizla degistirmek icin hazir olun. En kisa siirede yeni bir Pad-Pak
siparisi verin.

“Bellek dolu” Komutu Bu mesaj bir hatay1 gostermez. Bellek dolu oldugundan EKG verilerini
veya vakalarini kaydedemez. Ancak, istenirse cihaz hala analiz
yapabilir ve sok verebilir. Bellegin temizlenmesi hakkinda rehberlik
icin HeartSine Technologies Teknik Destek ile irtibata gecin.

Cihaz kapatildiginda Cihaziniz, ortam sicakliginin belirtilen ¢alisma araligi disinda

veya haftalik kendi oldugunu algilamistir. Elektrotlar ve bataryasi ile cihazinizin ¢alismak
kendini test etme siireci uzere tasarlandigi 32°F ila 122°F (0°C ila 50°C) sicaklig1 saglayin ve bip
gerceklestirildikten sonra sesini durdugundan emin olun.

¢ hizh bip

Cihaz acikken kirmzi

durum gostergesi ve bip & UYARI Sok iletmek igin yeterli batarya kapasitesi yok. Pad-
sesi Pak’1 derhal degistirin veya alternatif bir defibrilator bulun. Yedek bir

Pad-Pak veya alternatif bir defibrilatér mevcut degilse, cihaz hastanin
kalp ritmini izlemeye devam edecek ve CPR'nin gerekli oldugu
zamanlari belirtecektir ancak sok iletimi yapamayacaktir.
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“Aletle yardim gerekli”
uyarisi & UYARI Bu mesaj1 kullanim esnasinda duyarsamz, derhal
alternatif bir defibrilatér arayin.

Bu ekipman iizerinde herhangi bir modifikasyon yapilamadigindan
cihazimzda servis iglemi gerceklestirme girisiminde bulunmayin.
Derhal HeartSine Technologies veya Yetkili Distribiitériiniizle irtibata

gecin.
“Kapatma diigmesine AED'nin bir hastay1 tedavi etmek i¢in kullanildig: esnada A¢gma/
bastimz” uyarisi Kapatma diigmesine bastiniz. AED'yi kapatmak istediginizden

eminseniz, hizlica yeniden A¢ma/Kapama diigmesine basin.

“Devre dis1” komutu Bu mesaj bir hatay1 gostermez ancak AED'nin basta sok iletimi karar1
verdikten sonra kararini sok iletimi yapmama yoniinde degistirdigi
anlamina gelir. Bu, AED basta hastanin ritmini sok verilebilir olarak
(VF gibi) algiladiginda ve kararin dogrulanmasi sonrasinda (sok
iletimine baglamadan 6nce) ritmin degistigi veya bir enterferansin
(CPR nedeniyle) onay1 6nledigi durumlara olusur. Cihaz komutlarini
takip etmeye devam edin.

"Pedleri Kontrol Edin" "Pedleri kontrol edin" sesli uyarisin1 duyarsaniz, pedlerin hastaya,
uyarisi elektrot yerlestirme semasinda belirtildigi gibi tam olarak yapistigini
ve ciltte sag, nem ve kalint1 bulunmadigini
dogrulayin. Gerekirse pedleri ayarlaym. Mesaj devam ederse,
Pad-Pak'i cikarin ve tekrar takin.
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Ek B Sorun giderme

Destek alma

Aciklanan sorun giderme adimlarini tamamladiktan sonra cihazinizin hala dogru bir sekilde ¢alismadigim
tespit ederseniz, Yetkili Distribiitoriiniiz ile veya su adresten HeartSine Technologies Teknik Destek bolimi
ile irtibata gegin.

heartsinesupport@stryker.com

Garanti kapsami disindakiler
HeartSine Technologies veya Yetkili Distribiitorleri, asagida siralanan durumlar s6z konusu oldugunda
garanti kapsaminda bakim veya onarim yapmakla ytikiimla degildir:

Cihaz agilmissa.
Izinsiz modifikasyonlar yapilmissa.
Cihaz bu kilavuzda verilen talimatlara uygun olarak kullanilmamaigsa.

Cihazn seri numaras silinmis, tahrif edilmis, degistirilmis veya herhangi bir sekilde okunamaz hale
getirilmisse.

Cihaz belirtilen 1s1 aralig1 disinda kullanilmis veya saklanmissa.
Pad-Pak veya Pediatric-Pak orijinal ambalajinda iade edilmemisse.

Cihaz onaylanmamig yontemler veya uygun olmayan ekipmanlar kullanilarak test edilmigse (bkz. Uyarilar
ve Ikazlar, sayfa 5-7).
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Ek C Teknik veriler TR

Hizmet 6mri

Beklenen hizmet 6mrii: Hizmet 6mri, garanti ddneminin uzunlugu olarak tanimlanir.
Ayrintilar igin litfen HeartSine sinirh garanti beyanina bakin (Ek E).

Fiziksel 6zellikler (Pad-Pak takiliyken)

Boyut: 20 cm x 18,4 cm x 4,8 cm (8,0 ing x 7,25 ing x 1,9 ing)
Agirhk: 1,1kg (2,4 1b)

Gevresel 6zellikler

isletim sicaklig: 0°C ila 50°C (32°F ila 122°F)
Saklama sicakligi: 0°C ila 50°C (32°F ila 122°F)
Nakliye sicaklig: 0°C ila 50°C (32°F ila 122°F)

NOT: Cihaz ilk kez alindiginda, 0°C ila 50°C (32°F ila 122°F)
arasindaki bir ortam sicakliginda en az 24 saat birakilmasi 6nerilir.

Bagil nem: %5 - %95 (yogusmasiz)

Suya kars1 dayamiklilik: IEC/EN 60529 IP56

Yiikseklik: -381 ila 4.575 metre (-1.250 ila 15.000 fit)
Sok: MIL STD 810F Metot 516.5, Prosediir 1 (40G)
Titresim: MIL STD 810F Metot 514.5+ Prosediir 1

Kategori 4 Kamyon ile nakliye — ABD Otoban
Kategori 7 Ugak — Jet 737 ve Genel havacilik

Atmosfer basinci: 572 hPa ila 1060hPa (429 mmHg ila 795 mmHg)
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Ek C Teknik veriler

Pad-Pak ve Pediatric-Pak o6zellikleri

Agirhik: 0,2 kg (0,44 1b)
L. Kullanildiktan sonra atilabilen tek kullanimlik birlesik batarya ve
Batarya tipi: - . P,
defibrilasyon elektrot kartusu (lityum manganez dioksit (LiMnO,) 18V)
Batarya kapasitesi (yeni): 200J'da >60 sok veya 6 saat batarya kullanimi
Batarya kapasitesi (4 y1l): 200 J'da >10 gok
e Tek kullanimlik 6nceden takilmis birlesik EKG sensorlii /defibrilasyon
Elektrot tiirii:
elektrotlar.
. Yetiskin: On-yan
Elek 1 : ..
eltrot yerlestirme Pediatrik: On-arka veya 6n-yan
Elektrotun aktif alani: 100 cm? (15 ing?)
Elektrot kablo uzunlugu: 1 m (3,3 feet)
Raf 6mrii/bekleme 6mrii: Pad-Pak veya Pediatric-Pak tizerindeki son kullanim tarihine bakin

Ucak giivenlik testi (TSO/

ETSO onayli Pad-Pak): RTCA DO-227 (ETSO-C142a)

Hasta analiz sistemi

Defibrilasyonun gerekli olup olmadigini belirlemek icin hastanmn

Metot: .. - o.q
EKG'sini, elektrot temas durumunu ve hasta empedansini degerlendirir.

IEC/EN 60601-2-4'e uygundur (Hassasiyet/0zgiilliik verileri i¢in sayfa

- . s zeriillitk:
assasiyet/ozgilluk: C-9'a bakm)

Kullanic1 arayiizi

Gorsel uyarnlar: Yetigkin ve pediatri sembolleri, dokunmayin simgesi/ eylem oklar,
dokunulabilir simgesi/eylem oklari, durum gostergesi, pedleri takma
simgesi/eylem oklari, CPR Advisor gostergesi (sadece SAM 500P)

Kapsaml sesli uyarilar, islem asamalar1 boyunca kullaniciya yol

1i lar:
Sesli uyanilar gosterir (bkz. Ek D, Sesli komutlar).
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Diller: HeartSine Yetkili Distribuitoriintizle iletisime gegin.

Acma/Kapatma diigmesi (tiim modeller), sok diigmesi (sadece SAM

Kontroller: . R
350P ve 500P) ve yesil serit

Defibrilator performansi

Sarj siiresi: Tipik olarak 150J < 8 saniye, 200J < 12 saniye
CPR sonras: sok iletimi SAM 350P: Tipik olarak 8 saniye
siiresi: SAM 360P: Tipik olarak 19 saniye

SAM 500P: Tipik olarak 12 saniye

Yetigkin: 20 () - 230 Q

Empedans arahgx: Pediatrik: 0 Q - 176 Q)

Terapotik sok

Dalga formu: SCOPE (Kendiliginden Takviyeli Cikis Darbesi Kilif) ile optimize
edilmis iki fazh yiikselen dalga formu, hasta empedansi icin enerji,
egim ve kilif takviyesinde bulunur.

Enerji: Artan enerji igin 6nceden yapilandirilmis fabrika ayarlar: giincel ERC/
AHA kilavuz ilkelerine dayalidir
Pad-Pak: Sok 1: 150J; Sok 2: 150J; Sok 3: 200J
Pediatric-Pak: Sok 1: 50J; Sok 2: 50J; Sok 3: 50J

Vaka kaydi
Tura: Dahili bellek:
Bellek: 90 dakikalik EKG (tam agiklamali) ve vaka/olay kayd1

Dogrudan bir bilgisayara bagh 6zel USB veri kablosu (istege baglh) ve

inceleme: . o . . .
Windows isletim sistemli Saver EVO veri gozden gecirme yazilimi

Elektromanyetik uyumluluk/batarya giivenligi

EMC: IEC/EN 60601-1-2 (tam ayrintilar igin, bkz. sayfa C-11 ila C-13)

Ugak: RTCA/DO-160G, Béliim 21( Kategori M)
RTCA DO-227 (ETSO-c142a)
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Ek C Teknik veriler

SCOPE iki Fazli Dalga Formu

HeartSine samaritan PAD bir Kendiliginden Takviyeli Cikis Darbesi Kilifi (SCOPE) iki fazli dalga formu
iletir (bkz. Sekil 13), bu dalga formu, 20 ohm’dan 230 ohm’a kadar ¢ok genis bir hasta empedans: aralig1
igin, dalga formu atim zarfim (genlik, egim ve siire) otomatik olarak en uygun hale getirir. Hastaya
gonderilen dalga formu, 150 Jul, 150 Jul ve 200 Jul i¢in artan enerji protokoliini de iceren, iki fazli, kesik,
ustel ve dengelenerek en uygun hale getirilmis empedansh dalga formudur. Her fazin siiresi, cesitli hasta
empedanslarm dengelemek iizere otomatik olarak ayarlanir. flk fazin siiresi (T,) ikinci fazin siiresine (T,)
daima esdegerdir. iki faz arasindaki duraklama siiresi (T,) tiim hasta empedanslari i¢in daima 0,4 msn.
degerinde sabittir.

Sekil 13. SCOPE ki Fazhi Dalga Formu

T1 T3
\'2! 2000 = < > < >
A\ T2
1000 = \\
500 =
Volt .
500 =
1000 =
T T T T T T T T 1

Siire (milisaniye)
EEEE—

200 Jul atim igin, kendine 6zgii SCOPE dalga formu karakteristigi Tablo 3'te gosterilmektedir. Pediatric-Pak
icin dalga formu parametrelerinin 6rnegi Tablo 4'te gosterilmistir.
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Tablo 3. Pad-Pak dalga formu 6zellikleri

Diren¢ (Ohm) Dalga formu gerilimi (Volt) Dalga formu siiresi (msn.)

T T

1 3

50 1880 55 55
75 1880 8 8
100 1880 10 10
125 1880 13 13
150 1880 14,5 14,5
175 1880 17,5 17,5
200 1880 19 19
225 1880 20,5 20,5

Tablo 4. Pediatrik-Pak dalga formu 6zellikleri

Direng (Ohm) Dalga formu gerilimi (Volt) Dalga formu siiresi (msn.)

v1 T1

50 671 8,8 6

75 751 10 6,6
100 813 10,8 6,8
125 858 11,6 7,3

NOT: Biitiin degerler nominal degerdedir.
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Ek C Teknik veriler

Tablo 5. Yetigkin enerji iletim araligi

Hasta direnci Verilen nominal enerji Verilen Gergek Enerji (Jul)
(Ohm) (Jul) Min-maks. (150/200 J %*10)
25 150 135 - 165

50 150 135 - 165

75 150 135 - 165

100 150 135 - 165

125 150 135 - 165

150 150 135 - 165

175 150 135 - 165

200 150 135 - 165

225 150 135 - 165

25 200 180 - 220

50 200 180 - 220

75 200 180 - 220

100 200 180 - 220

125 200 180 - 220

150 200 180 - 220

175 200 180 - 220

200 200 180 - 220

225 200 180 - 220

NOT: Biitiin degerler nominal degerdedir.
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Tablo 6. Pediatrik enerji iletim araligi

Hasta direnci Verilen nominal enerji Verilen gercek enerji (Jul)
(Ohm) (Jul) Min-maks. (50 J %*15)

25 50 42,5 - 57,5

50 50 42,5 -57,5

75 50 42,5 -57,5

100 50 42,5 -57,5

125 50 42,5-57,5

150 50 42,5-57,5

175 50 42,5-57,5

Tablo 7. Ornek pediatrik nominal enerji

Yas (Y1) 50. yiizdelik agirlik* (kg) 50J enerji dozu (kg basina Jul)
1 10,3 4,9
2 12,7 4,0
3 14,3 3,5
4 16,0 3,2
5 18,0 2,8
6 21,0 2,4
7 23,0 2,2
8 25,0 2,0

* Tablo 7'de verilen dozlar, erkek gocuklarin 50. yiizdelik viicut agirhig: igin CDC biiytime tablolarina dayanmaktadir. Ulusal
Istatistik Merkezi, Kronik Hastalik Onleme ve Saghg Gelistirme Ulusal Merkezi'yle isbirligi icinde (2000).

NOT: Biitiin degerler nominal degerdedir.
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Ek C Teknik veriler

Hareket algilama algoritmasi (yalmzca SAM 360P)
SAM 360F, CPR'nin ya da baska hareketlerin durdurulmas: icin s6zli uyar: vermek tizere gogiis kasilmasi
artefaktinin ve diger hareket bicimlerinin algilanmasi i¢in HeartSine samaritan PAD ICG analizini kullanir.

Algoritma, hareket veya baska bir kayda deger enterferans algilandiginda, SAM 360F, “Hareket algilands,
hastaya dokunmaym” sesli komutunu verecektir. Bunun amaci, kullanicinin sok iletimi éncesinde hastaya
dokunma olasiligini azaltmaktir.

Aritmi analiz algoritmasi

HeartSine samaritan PAD, terapotik sokun uygun olup olmadigimi belirlemek icin hastanin EKG'sini
degerlendirmek tizere EKG aritmi analiz algoritmasini kullanir. Bir sok gerekli ise, HeartSine samaritan PAD
sarj olacak ve kullaniciy1 uzakta durma sok diigmesine (SAM 350P ve 500P) basma yoniinde uyaracak veya
sozli olarak 3, 2, 1 seklinde geri sayim yapildiktan sonra otomatik olarak bir gok iletecektir (SAM 360P). Eger
sok gerekmiyorsa cihaz, kullanicinin CPR uygulamasini gergeklestirmesi i¢in duraklayacaktir.

HeartSine samaritan PAD EKG aritmi analiz algoritmasi performansi, bircok gergcek zamanl EXKG ¢iktis1
veritabanlar kullanilarak kapsamli bicimde degerlendirilmistir. Bunlara AH veritabam ve Massachusetts
Teknoloji Enstitiisii (MIT) NST veritabam da dahildir. HeartSine samaritan PAD EKG aritmi analiz algoritmasi
hassasiyeti ve 6zgulligii, IEC/EN 60601-2-4 gerekliliklerine uygundur.

HeartSine samaritan PAD EKG aritmi analiz algoritmasi performansi Tablo 8'de 6zetlenmistir.
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Tablo 8. HeartSine samaritan PAD EKG aritmi analiz algoritmasinin performansi

Ritim sinifi Minimum test Test ornek
ornek boyutu boyutu

Sok verilebilir 200 350

ritim:

Buytk ventrikiiler

fibrilasyon

Sok verilebilir 50 53

ritim:

Hizh ventrikiler tasikardi

Sok verilemeyen 100 165
ritim:

NSR?

Sok verilemeyen 30 153
ritim:

AF, SB, SVT, Kalp
Blogu, Idyoventrikiiler,
PVC'ler?

Sok verilemeyen 100 117
ritim:

Asistol

Orta: 25 46

Kiiglik ventrikiler
fibrilasyon

Orta: 25 29
Diger ventrikiiler
tagikardiler

Performans Gozlemlenen
hedefi performans
Hassasiyet v  Met
>%90

Hassasiyet v  Met
>%75

(AAMI' DF39)

Ozgillik v Met
>%99

(AAMI DF39'yi

asar)

Ozgiillikk v Met
>%95

(AAMI DF39'den)

Ozgiillik v Met

>%95

Sadece rapor >%45
Hassasiyet

Sadece rapor >%65
Ozgiilliik

2 Tibbi Cihazlarda ilerleme igin AAMI Birligi: NSR, normal siniis ritmi; AF, atrial fibrilasyon/titreme; +SB, siniis bradikardisi;

SVT, supraventrikiiler tagikardi; PVC'ler, ventrikiil erken vurular:.
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Ek C Teknik veriler

CPR Advisor analiz algoritmasi
SAM 500F, kardiyopulmoner resiisitasyon (CPR) sirasinda uygulanmakta olan gogiis kompresyonlariin
kuvvetini ve hizini degerlendirmek igin ICG (Empedans Kardiyogrami) olanagim kullanir.

Olgiilen hiza dayanarak SAM 500F, “Daha hizh bastir”, “Daha sert bastir” veya “Iyi kompresyon” uygulamaya
devam et seklinde s6zli geri bildirimleri kullaniciya giincel ERC/AHA resiisitasyon kilavuzuna uygun olarak
(hedef CPR hiz1 en az 100 CPM ve derinligi 5 ila 6 cm) saglar.

SAM 500P, renkli bir trafik 15181 (yesil-sari-kirmizi) LED dizisi biciminde CPR Advisor geri bildirimi saglamak
icin ICG'yi kullanir. LED dizisi, operatoriin kompresyonlariin ¢cok yumusak, ¢cok yavas veya ¢ok hizli oldugu
durumlan belirtir.

Pediatrik kisitlama

CPR Advisor fonksiyonu sadece yetiskin hastalarda kullanimla kisithdir. Gogtis kompresyonu teknigi, farkl
yasglarda ve boyutlardaki pediatrik hastalar (8 yasina kadar) degiskenlik gosterir. Daha geng pediatrik hastalar
icin, kurtaricilar sternumun alt yarisina kompresyon uygulamali, ancak ksifoidin iizerine kompresyon
uygulamamalidir. Pediatrik yas araliginin iist kismindaki hastalar icin, yetiskinlere benzer kompresyonlar
uygulanmalidir. CPR Advisor, su anda sadece yetigkin hastalara (8 yasindan biiyiik ve 25 kg'dan (55 1b) agir
olan hastalar) uygun bir hizda kompresyon énerisinde bulunacak sekilde yapilandirilmistir.

Elektrot yerlesimi de pediatrik hastalarda farklh olabilir. Hastanin boyutuna bagh olarak elektrotlar anterior-
posterior (6n ve arka) veya anterior-lateral (6n ve yan) (standart yetiskin yerlesimi) seklinde yerlestirilebilir.
Farkl1 elektrot konumlar: farkli ICG okumalariyla sonuglanabilir. Mevcut teknoloji, CPR Advisor'in hangi
elektrot yerlesimlerinin kullanilmakta oldugunu belirlemesine olanak vermemektedir ve bu nedenle
elektrotlar CPR Advisor'in dogru galisabilmesi igin anterior-lateral yerlestirilmelidir.

Bu nedenlerle, SAM 500P’de bir Pediatric-Pak kullanildiginda CPR Advisor devre disidir.

NOT: Hastanin bir defibrilasyon sokuna ihtiya¢ duyup duymadigini belirlemekte kullanilan EKG okumalari,
pediatrik hastalarda secilen elektrot konumlarindan etkilenmemektedir.

A UYARI Bir pediatrik hasta bir yetigskin Pad-Pak'le tedavi ediliyorsa, verilen CPR Advisor geri bildirim
uyarilarimi yok saymn. CPR Advisor, su anda sadece yetigkin hastalara iligkin geri bildirim saglamaya
yoneliktir.
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Elektromanyetik uygunluk - kilavuz ve iiretici aciklamasi

HeartSine samaritan PAD, tiim profesyonel ve evsel ortamlarda kullanmilmaya uygundur. Yiiksek frekansh
cerrahi ekipmanlari, radar tesisleri veya radyo vericileri gibi bilinen radyo enerjisi vericilerinin yakininda
veya manyetik rezonans gortintiileme (MRG) ekipmanlarinin yakininda kullanilmaya yonelik degildir.

HeartSine samaritan PAD'in asagida Tablo 9'da ve izleyen sayfadaki Tablo 10'da belirtilen elektromanyetik
ortamlarda kullanimi amaclanmistir. HeartSine samaritan PAD'in kullanicisi cihazim bu tiir bir ortamda
kullanilmasini saglamalhdir.

HeartSine samaritan PAD'in asli performansi, bir sok verilebilir / sok verilemez ritim tanisinin dogru

sekilde konulmasinin ardindan, uygun operator talimatlarinin saglanmasiyla birlikte defibrilasyon tedavisi
sunabilmesidir. Tablo 10'da belirtilen ortamin diginda kullanilmasi, EKG ritimlerinin yanlis yorumlanmasina,
sesli veya gorsel uyarilarda parazite veya tedavinin verilememesine neden olabilir.

HeartSine samaritan PAD'in elektromanyetik parazitler karsisinda asli performansini ve temel giivenligini
korumak igin cihazin hizmet 6mrii boyunca yapilmasi gereken 6zel bir bakim prosediirii yoktur .

Tablo 9. Elektromanyetik emisyonlar

Emisyon testi Uyumluluk Elektromanyetik ortam - kilavuz bilgiler

RF CISPR 11 Grup 1 Smif B HeartSine samaritan PAD, RF enerjisini sadece
kendi dahili fonksiyonu igin kullanir. Bu yiizden,

Harmonik emisyon Gegerli degil RF emisyonlar ¢ok diistiktiir ve yakinindaki

IEC/EN 61000-3-2 herhangi bir elektronik ekipmanda parazite neden

Gerilim dalgalanmalary/titresim Gegerli degil olmas1 olasihgy azdar:

emisyonlar1 HeartSine samaritan PAD yerlesim yerleri ve

IEC/EN 61000-3-3 dogrudan kamuya agik diisiik gerilimli giic
sebekesine baglh olan ve yerlesim amagch binalar
da dahil olmak {izere tiim konumlarda kullanim
icin uygundur.
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Ek C Teknik veriler

Tablo 10. Elektromanyetik bagisiklik

Bagisikhik testi IEC 60601 test diizeyi Uyum dizeyi
Elektrostatik desarj (ESD) +8kV Temas +8kV Temas
IEC/EN 61000-4-2 +15KkV hava +15kV hava
Elektrikli hizl gecici rejimler/ Gegerli degil Gegerli degil
patlamalar

IEC/EN 61000-4-4

Gerilim darbeleri, hattan hatta Gegerli degil Gegerli degil
IEC/EN 61000-4-5

Gerilim darbeleri, hattan topraga Gegerli degil Gegerli degil
IEC/EN 61000-4-5

Giig kaynag giris hatlarindaki Gegerli degil Gegerli degil
gerilim diismeleri, kesintileri

ve degismeleri

IEC/EN 61000-4-11

Giig frekansi 30A/m 30A/m
(50/60Hz) Manyetik Alani
IEC/EN 61000-4-8

Yayilan RF 10 V/m 10V/m?
IEC/EN 61000-4-3 80MHz - 2,7GHz 80MHz - 2,7GHz
%80 AM

5Hz modiilasyon

20V/m®

80MHz - 2,7GHz
%80 AM

5Hz modiilasyon

iletilen RF 3V rms, ISM ve amator 6V rms 1,8MHz ila 80MHz
IEC/EN 61000-4-6 telsiz bantlarin diginda? %80 AM, 5Hz modiilasyon
6V rms, ISM ve amator

telsiz bantlarini iginde?
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Elektromanyetik ortam - kilavuz bilgiler

Elektrostatik desarj agisimndan 6zel bir gereklilik
bulunmamaktadir.

Gl frekans1 manyetik alanlari, tipik bir ticari

ya da hastane ortaminda tipik bir konumun
karakteristik diizeylerinde olmalidir.

Ticari olmayan/hastane dis1 ortamlar i¢in 6zel bir
gereklilik bulunmamaktadir.

Tasinabilir ve mobil RF iletigsimi ekipmanlari,
kablolar da dahil olmak iizere, HeartSine samaritan
PAD'in hicbir kismina, vericinin frekansi igin
uygun denklemle hesaplanmis 6nerilen ayirma
mesafesinden veya 30 cm’den, hangisi daha
biiylikse, daha yakin kullanilmamahdir.©

Bu sembolii tasiyan ekipmanin yakininda ((( )))
L]
parazit olugabilir: A

TR

NOT: Bu kilavuz bilgiler her durum icin gegerli
olmayabilir. Elektromanyetik yayilim yapilar,
nesneler ve insanlar tarafindan gercgeklestirilen
emilim ve yansimadan etkilenmektedir.

@ Temel giivenlik ve asli performans sagladig: belirtilen
kriterlere uygunlugu gosteren test seviyesi.

» {stenmeyen higbir sok verilmemesine iliskin IEC60601-2-4
standardinin ek gerekliliklerine uygunlugu gosteren test
seviyesi.

¢ Cep telefonlari, amator telsiz,
FM ve AM radyo yaymu ve televizyon yayini igin
baz istasyonlar gibi sabit vericilerin alan kuvvetleri teorik
olarak biiyiik bir dogrulukla tahmin edilemez.
Soz konusu durumlarda, elektromanyetik ortam diizgiin
sekilde degerlendirmek igin bir elektromanyetik saha
arastirmasi yapilmasi diigiinilmelidir. HeartSine samaritan
PAD'in kullanilmasi amaglanan bolgede 6lgiilen alan
kuvveti, yukaridaki gegerli RF uyum diizeyini asiyorsa,
cihazin normal ¢alistiginin dogrulanmasi i¢in
gozlem yapilmalidir. Anormal performans gozleniyorsa,
miimkiinse HeartSine samaritan PAD'in yerinin
degistirilmesi diigiintilmelidir.

40,15 MHz ve 80 MHz arasindaki ISM (endiistriyel, bilimsel
ve tibbi) bantlari, 6,765 MHz ila 6,795 MHz; 13,553 MHz
ila 13,567 MHz; 26,957 MHz ila 27,283 MHz ve 40,66 MHz
ila 40,70 MHz seklindedir. 0,15 MHz ve 80 MHz arasmdaki
amator telsiz bantlar1 1,8 MHz ila 2,0 MHz, 3,5 MHz ila 4,0
MHz, 5,3 MHz ila 5,4 MHz, 7 MHz ila 7,3 MHz,

10,1 MHz ila 10,15 MHz, 14 MHz ila 14,2 MHz,
18,07 MHz ila 18,17 MHz, 21,0 MHz ila 21,4 MHz,
24,89 MHz ila 24,99 MHz, 28,0 MHz ila 29,7 MHz ve
50,0 MHz ila 54,0 MHz seklindedir.
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Ek D Sesli komutlar

Asagida, HeartSine samaritan PAD cihazlar tarafindan kullanilan sesli komutlar listelenmistir. Belirli sesli
komutlar kullanan modeller belirtilmistir. Verilen talimatlara agina olmak i¢in cihaz1 kullanmadan 6nce sesli
uyarilari okuyun.

Tim hastalar i¢in

KOMUT SAM 350P SAM 360P SAM 500P
"T1bbi yardim i¢in araymn" v v v
“Hastanin gogsiinden giysileri ¢ikararak iist kismim ¢iplak v v v
birakin"

"Yesil band1 gekerek pedleri ¢ikarin” v v v
“Pedleri kaplamasindan ¢ikarin” v 4 v
"Resimde gosterildigi gibi, pedleri hastanin ¢iplak gogstine v v v
yerlestirin"

"Pedleri hastanin ciplak tenine sikica bastirin" v v v
“Kalp ritmini degerlendirin; hastaya dokunmayimn” v v v
“Analiz ediliyor; hastaya dokunmayin” v v v
“Hareket algiland1” v

“Pedleri kontrol edin” v v v

CPR Advisor

“Daha hizh bastir”*

“Daha yavas bastir”*

“Daha sert bastir”*

R < <

“Iyi kompresyonlar”*
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Tim hastalar i¢in

KOMUT SAM 350P SAM 360P SAM 500P

Bir sok gerekli degilse

“Sok 6nerilmiyor”

“KPR'ye baslaym"

“Hastaya dokunmanin sakincasi yoktur"

“Elleri iist Uiste koyarak gogsiin ortasina yerlestirin"*

“Metronom zamanl olarak gogst asagiya dogru bastirm”*

R X X N < <«
R X X N <«
R X X | < <«

“Sakin olun"*

Bir sok gerekli ise

“Hastayla temas etmeyin; sok 6nerilir” 4 4 v
“Hastayla temas etmeyin; simdi turuncu sok diigmesine v v
basm”

“Hastayla temas etmeyin; sok iletilecektir: 3, 2, 1” v

“Sok verildi" v v v
“KPR'ye baslaymn" v v v
“Hastaya dokunmanin sakincas1 yoktur" v v v
“Elleri tist iiste koyarak gogsiin ortasina yerlestirin"* v v 4
“Metronom zamanl olarak gogst asagiya dogru bastirm”* (4 v (4
“Sakin olun"* v v v

* Pediatric-Pak takili oldugunda sesli komutlar saglanmamaktadir.
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Ek E Siirh garanti beyan:

Kapsaminda neler var?

Stryker, asil son kullanici igin Stryker (“Yetkili Temsilciler”) tarafindan yetkilendirilmis, distribiitor, alt
distribiitor, kisi veya kurulustan satin alinan tiim HeartSine iiriinlerine, malzeme ve is¢ilik agisindan
son derece kusursuz oldugunu garanti edecek bir siirli garanti saglar. Bu sinirh garanti sadece asil

son kullanici igin gegerlidir ve devir veya temlik edilemez. Asil son kullanici, Stryker veya bir Yetkili
Temsilci’'den satin alma kanit1 saglayabilen kisidir. Asil son kullanici olmayan kisiler triinleri “oldugu
gibi” ve tiim hatalari ile alir. Liitfen sizin asil son kullanici oldugunuzu gosterecek ve bu garanti
kapsaminda gegerli bir istek yapmak i¢in uygun oldugunu gosteren satin alma kanitin hazirlaymn. Eger,
satin aldiginiz herhangi bir HeartSine tirtiniinii satin aldiginiz distribiitoriin, alt distribiitériin, kisi veya
kurulusun, Stryker tarafindan yetkili oldugundan emin degilseniz, liitfen +44 28 9093 9400'den veya
heartsinesupport@stryker.com 'dan Miisteri Hizmetleri ile temasa gegin.

Siiresi ne kadar?

Garanti stireleri, asil son kullaniciya satig yapildig: tarihten itibaren, HeartSine samaritan PAD igin sekiz
(8) y1l ve HeartSine samaritan PAD Trainer ve HeartSine Gateway igin iki (2) yildir. Son kullanma tarihi
belirtilen iirtinler, son kullanma tarihine kadar garanti altindadir.

Bu Sinirh garantinin kapsaminda olmayanlar:

Bu smirh garanti, kazalar, servis konumuna tagima esnasinda meydana gelen hasar, tadilat, yetkili olmayan
servis, Urlintin yetkisiz olarak agilmasi, talimatlari izlemede bagarisizlik, yanhs kullanim, yanhs ve yetersiz bakim,
istismar, ihmal, yangn, sel, savas ve dogal afetlerin sonucu olarak olusan kusurlar ve zararlar1 kapsamaz ama
bunlarla simirh degildir. Bagka tibbi cihaz ile samaritan tirtiniintin uyumu konusunda garanti vermiyoruz.

Bu sinirh garantinin gecersiz oldugu durumlar:

Yetkili Temsilci disinda herhangi bir yerden HeartSine tirtinlerinin satin alimmasi; HeartSine tirtintiniize, Stryker
haricinde kisilerin hizmet vermesi veya onarilmasi; HeartSine tirtiniiniiziin, yetkili olmayan kisiler tarafindan
agilmasi veya iirtiniin Kullamim Talimatlarina uygun olarak ve tiriin ile birlikte verilen Kullanim Endikasyonlarma
gore kullanilmamasi; HeartSine iirtiniintiziin dahilinde ama onla smirh olmaksizim uyumsuz piller, parca veya
aksesuarlarla kullanilmas. Pargalar ve aksesuarlar, HeartSine tirtinleri degilse, uyumlu degildir.

Yapmaniz gerekenler:
Orijinal son kullanici olarak, doldurdugunuz garanti kayit kartini ilk satin alma tarihiyle birlikte 30 giin
icerisinde asagidaki adrese gondermelisiniz:

HeartSine Technologies, Ltd.
207 Airport Road West
Belfast, BT3 9ED

Northern Ireland

United Kingdom
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Adresine gondermeniz veya heartsine.com adresindeki web sitemizdeki Garanti Kayd: baglantisini
kullanarak ¢evrimigi kayit olmaniz gerekir. HeartSine iiriintintiz igin garanti hizmeti almak icin, yerel
Stryker Yetkili Temsilcisi ile temasa gegin veya +44 28 9093 9400 numaral1 Misteri Destek hattini
arayin. Teknik tem-silcimiz, telefonda sorununuzu ¢ézmeye calisacak. Eger gerekirse ve tamamen kendi
takdirimize bagl olarak, servis hizmeti verecegiz veya samaritan iiriiniiniizii degistirecegiz. Iznimiz
olmadan herhangi bir iiriinii geri gonderemezsiniz.

Ne yapacagiz:

Eger HeartSine tiriiniiniizde malzeme veya iscilik hatas1 varsa ve teknik servis temsilcisinin yonlendirdigi sekilde
garanti kapsam icerisinde geri gonderilirse, kendi takdirimize bagh olarak, tiriintiniizii onaracagiz veya onun
yerine, ayni veya benzer tasarim yeni veya yenilenmis bir tirtin verecegiz. Onarilan veya yenilenmis tiriin, bu
smurli garanti sart ve kosullar: altinda (a) 90 giin veya (b) geriye kalan esas garanti siiresi altinda, hangisi daha
uzunsa, garanti bagvurusu yapilmis ve garanti siiresi dolmamis olmasi kaydiyla garanti kapsaminda olacaktir.

Eger incelememiz sonucu HeartSine tirtiniintizde malzeme ve is¢ilik hatas1 bulunmazsa, normal servis
ucretleri uygulanacaktar.

Sorumluluk Hitkiimleri ve Sinirlar::

YUKARIDAKI SINIRLI GARANTI, TUM DIGER AGIK VEYA ZIMNI GARANTILERI HARIG TUTAR VE
DAHILINDE, ANCAK BUNUNLA SINIRLI OLMAMAK UZERE, TICARI ELVERISLILIK VE BELIRLI BIR
AMACA UYGUNLUK, UNVAN VE IHLAL ETMEME GARANTILERI DE DAHIL OLMAK UZERE TUM ZIMNI
GARANTILERIN YERINE GEGER. Bazi eyaletlerde, zimni garantilerin kisitlanmasina izin verilmiyor, bu
nedenle bu smirlama sizin i¢in gegerli olmayabilir.

HIGBIR KiSININ (HERHANGI BIiR TEMSILCI, BAYI VEYA Stryker TEMSILCISI DAHIL), BU SINIRLI
GARANTIYE BASVURMAK HARICINDE, HEARTSINE URUNLERI ILE ILGILI HERHANGI BiR TEMSIL VE
GARANTI YETKISI BULUNMAMAKTADIR,

HERHANGI BIR NEDENDEN KAYNAKLANAN HERHANGI BiR ZARAR VE TUM ZARARLAR VEYA
KAYIPLAR ILE iLGILI, SIZE OZEL YASAL COZUMLER YUKARIDA BELIRTILDIGI GIBi OLACAKTIR. Stryker
HERHANGI BiR TURDE, HERHANGI BiR DOLAYLI VEYA OLASI HASAR DURUMLARINDAN, DAHILINDE,
ANCAK BUNUNLA SINIRLI OLMAMAK UZERE, IHMAL VEYA BASKA TURLU, BU TUR ZARARLARIN
OLASILIGI HAKKINDA HABERDAR EDILMIS OLSA BILE VE GERCEKTEN SEBEBIYET VERSE DE CEZAI
ZARARLAR, CEZALANDIRICI TAZMINAT, HERHANGI BIR NEDENDEN DOLAYI TICARI KAYIP, HERHANGI
BIR NITELIKTE IS KESINTISI, KAR KAYBI VEYA KiSISEL YARALANMA VEYA OLUMDEN SORUMLU
DEGILDIR. Baz eyaletlerde olas1 veya dolayli hasarlarin siirlanmasina veya harig tutulmasina izin
verilmez, bu nedenle bu sinirlama sizin icin gegerli olmayabilir.
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heartsine.com

Mevcut tiim dillerdeki HeartSine samaritan PAD kullanic1 kilavuzlari, asagidaki adresteki web

sitemizde de bulunmaktadir: heartsine.com/product-manuals.

HeartSine samaritan PAD (SAM 350E, SAM 360P ve SAM 500P) Giivenlik ve Klinik Performans: Ozeti
(SSCP), Avrupa Komisyonu tarafindan tam olarak uygulandiginda EUDAMED tizerinden mevcut

olacaktr.

Avrupa REACH yonetmeligi dahil, gevresel diizenleme gerekliliklerine iligkin bilgileri goriintiilemek
icin, lutfen agagidaki baglantiya bagvurun: heartsine.com/environmental-regulations

Daha fazla bilgi i¢in, bizimle heartsinesupport@stryker.com
adresinden iletisime gecin veya heartsine.com adresindeki web
sitemizi ziyaret edin

Stryker veya bagh varliklari, agagidaki ticari markalar veya hizmet markalarmin
sahibidir, bunlar1 kullanmaktadir ya da bunlar i¢in bagvuru yapmistir: CPR
Advisor, HeartSine, HeartSine Gateway, Pad-Pak, Pediatric-Pak, samaritan,
Saver EVO, SCOPE, Stryker. Tiim diger ticari markalar, ilgili sahipleri veya
hamillerinin ticari markalaridir.

Bir tirtiniin, 6zelligin veya hizmet adinin veya logonun bu listede bulunmamasz,
Stryker'in o isim veya logoya iligkin ticari marka veya diger fikri miilkiyet
haklarindan vazgectigi anlamina gelmez.

Yayin Tarihi: 03/2021

Birlesik Krallikta olusturulmustur.
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