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Bu Kilavuzun Kullaniimasi
HeartSine® samaritan® PAD'i kullanmadan 6nce bu kilavuzu dikkatlice okumaniz onemlidir.
Bu kilavuz, almig oldugunuz egitime destek olmasi amaciyla verilmigtir.
Sorulariniz varsa, Yetkili Distribitoriiniiz 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)
cihazlarinin her biri, Pad-Pak veya Pediatric-Pak ile birlikte
kullanilir. Her ikisi de agagida siralanan semptomlar
sergileyen, kalp durmasi yasayan hastalarda kullaniimak
lizere tasarlanmigtir:

* Bilinci kapali olan
* Nefes almayan
* Kan dolasimi olmayan (nabzi olmayan)

Her bir cihaz, yetiskinler igin Pad-Pak (Pad-Pak-01, Pad-
Pak-03, Pad-Pak-07) ile birlikte kullanildiginda, 8 yasindan
biyiik veya 25 kg'dan (55 Ib) agir hastalarda kullaniimaya
yoneliktir. Her bir cihaz, Pediatric-Pak (Pad-Pak-02, Pad-
Pak-04) ile kullanildiginda, 1 ila 8 yas arasindaki veya 25
kg'ye (55 Ib) kadar olan gocuklarda kullaniimaya yoneliktir.
Ayrica cihaz, TSO/ETSO onayi gerekliliklerine uygun

olan yetiskinler icin Pad-Pak (Pad-Pak-07) ile birlikte
kullanildi§inda, sabit kanatli ticari ugaklarin ierisinde
kullaniimaya da yoneliktir.

Kullanim Kontraendikasyonlari
Hastadan yanit alinabiliyorsa veya hastanin bilinci agik ise,
tedavi igin HeartSine samaritan PAD'i KULLANMAYIN.

Hedeflenen Kullanici
Her bir cihaz, ¢alismasi konusunda egitim almis kisiler
tarafindan kullaniimaya yéneliktir.

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



Uyarilar ve ikazlar

A UYARILAR

Tedaviye Uygun Hastalar

HeartSine samaritan PAD bilinci kapali ve yanit
alinamayan hastalarda kullaniimak Gzere tasarlanmigtir.
Hastadan yanit alinabiliyorsa veya hastanin bilinci agik ise,
tedavi icin HeartSine samaritan PAD'i kullanmayin.

HeartSine samaritan PAD degistirilebilir batarya ve
Pad-Pak adi verilen elektrot paketini kullanir. Yetigkinlere
yonelik Pad-Pak ile kullanilan HeartSine samaritan PAD,
agirhgi 25 kg'dan (55 Ib) fazla olan veya yasi yaklasik
sekiz veya daha Ust olan gocuklar igin uygundur.

Kiiglk cocuklarda (1 ila 8 yas arasi) kullanilirken, yetiskin
Pad-Pak ¢ikartiimali ve Pediatrik-Pak takilmalidir. Eger
Pediatrik-Pak veya alternatif uygun bir defibrilatér mevcut
degilse, yetiskinlere yonelik Pad-Pak'i kullanabilirsiniz.

Bir pediatrik hastayi bir yetiskin Pad-Pak’le tedavi
ediyorsaniz, CPR hizina iliskin sesli komutlari yok
sayin. SAM 500P CPR Advisor, su anda sadece yetiskin
hastalara iliskin geri bildirim saglamaya yoneliktir.

Tedaviyi Geciktirmeyin
Hastanin tam yasini ve agirigini 6grenmek igin tedaviyi
geciktirmeyin.

Elektrik Carpmasi Riski

HeartSine samaritan PAD, gerek kullanicinin gerekse
yaninda bulunanlarin ciddi sekilde yaralanmasina sebep
olabilecek terapdtik elektrik soklari gonderir. Sok verildigi
sirada hastaya kimsenin dokunmadigindan emin olmak
igin dikkatli olun.
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Agmayin veya Onarim Gergeklestirmeyin

HeartSine samaritan PAD’in tamir gergeklestirilebilecek
pargalari yoktur. Elektrik carpmasi tehlikesi bulundugundan
higbir durumda cihazi AGMAYIN veya TAMIR ETMEYIN.
Hasar olustuguna dair bir slipheniz 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 igin, HeartSine samaritan PAD’in
yanici anestezik gazlarin veya konsantre oksijen dahil
olmak Uzere patlayici gazlarin yakininda kullaniimamasi
dnemle tavsiye edilir.

Analiz Sirasinda Hastaya Dokunmayin

Tedavinin analiz faz1 esnasinda hastaya dokunulmasi
teshis sirecini etkileyebilir. HeartSine samaritan PAD
hastay! analiz ederken, hastayla temas etmekten kaginin.
Cihaz hastaya dokunmanin gtivenli oldugu zamani size
bildirecektir.

Tam Otomatik Defibrilator (SAM 360P)

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

CPR Advisor Fonksiyonu (SAM 500P)

CPR Advisor fonksiyonu sadece yetiskin hastalarda
kullaniimaya yéneliktir. Bir Pediatric-Pak kullaniliyorsa,
CPR Advisor fonksiyonu devre digidir. Bu durumda,
kurtariciya metronomla zaman ayarli olarak CPR’ye
baglamasi sdylenir, ancak kurtarici higbir CPR Advisor geri
bildirimi almaz.
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Uyarilar ve Ikazlar

Elektromanyetik Etkilesime Duyarlilik Taginabilir RF
iletisim ekipmanlari (anten kablolar ve harici antenler gibi
cevre birimleri dahil), HeartSine samaritan PAD'in Ureticinin
belirttigi kablolar dahil higbir pargasina 30 cm'den (12 ing)
daha yakinda kullaniimamalidir. Aksi halde bu ekipmanin
performansinda bozulma ortaya ¢ikabilir.

Rakip veya Ugiincii Taraf Uriinlerin Kullaniimasi
HeartSine samaritan PAD, Pad-Pak veya Pediatric-Pak'i
herhangi bir rakip veya Uglinci taraf esdeger triinle
KULLANMAYIN. HeartSine Technologies tarafindan
belirtilenlerden veya saglananlardan baska elektrikli
aksesuarlar, transdiiserler ve kablolar kullanilmasi,
elektromanyetik emisyonlarda artmaya veya bu ekipmanin
elektromanyetik bagisikliginda azalmaya ve uygun
olmayan galismaya neden olabilir.

Bu Cihazin Kullanimi

Bu HeartSine samaritan PAD cihazinin, bagka
ekipmanlarla bitisik veya bagka ekipmanlarin Gzerine

istifli olarak kullanilmasindan kaginilmalidir, giinkii bu gibi
durumlar uygun olmayan calismaya neden olabilir. Bu tiir
bir kullanimin zorunlu olmasi halinde, HeartSine samaritan
PAD ve diger ekipmanlar gdzlenerek galisman normal
oldugu dogrulanmalidir.

Diger Tibbi Ekipmanlarla Kullanim

HeartSine samaritan PAD'i kullanmadan 6nce defibrilasyon
korumasi olmayan tiim elektronik cihazlarin veya tibbi
ekipmanlarin hastayla baglantisini kesin.

Kalp Pilleriyle Kullanim

Bir kalp pilinin varli§i, AED'in fonksiyonunu
etkilemeyecektir. Yine de kalp pilinin zarar gérmemesi

icin, pedlerin kalp pilinden en az 8 cm (3,1 ing) uzaga
yerlestirilmesi dnerilir. Cerrahi yara izi bulunan fark edilir bir
kitle, implante edilmis bir cihazin yerini gdsterecektir.'

A\ iKAZLAR

Elektrot Pedlerinin Dogru Olarak Yerlestirilmesi
HeartSine samaritan PAD elektrot pedlerinin dogru olarak
yerlestiriimesi son derece énemlidir. 19-22 arasi sayfalarda
ve cihaz iizerinde belirtilen talimatlar tam olarak
uygulamalisiniz. Yanlis yerlestirme, pedler ile cilt arasinda
hava, kil, cerrahi 6rtli veya tibbi yamalarin bulunmasi
defibrilasyonun etkisini azaltabilir. Sok tedavisinin ardindan
hafif kirmizi bir ten normal bir durumdur.

Torbada Sizdirmazlik Saglanmamigsa Elektrot
Pedlerini Kullanmayin

Pad-Pak ve Pediatric-Pak tek kullanimlik Grlinlerdir ve
her kullanimdan sonra veya elektrot pedlerini iceren
sizdirmaz torba hasar gérmiisse veya bir sekilde risk
tasiyorsa degistirilmelidir. Pad-Pak veya Pediatric-Pak’in
hasar gérdigiinden kusku duyuluyorsa, Pad-Pak derhal
degistiriimelidir.

isletim Sicaklik Araligi

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



Koruma Sinifi

HeartSine samaritan PAD toz ve su sigramalarina

kars! IP56 derecelendirmeye sahiptir. Ancak IP56
derecelendirmesi, HeartSine samaritan PAD'in herhangi
bir pargasinin suya veya herhangi bir siviya batiriimasini
kapsamaz. Sivilarla temas etmesi, cihaza ciddi hasar
verebilir veya

yangina veya elektrik carpmasina neden olabilir.

Batarya Omriinii Uzatma
Bos yere cihazi agik birakmayin, bu cihazin kullanim
émrini azaltabilir.

0°C ila 50°C (32°F ila 122°F) araligi disindaki ortamlarda
saklama Pad-Pak'in kullanim émr{inii azaltir.

Kullanici Egitimi
Cihazlar, bu uygulamalar konusunda egitim almis kisiler
tarafindan kullaniimak tzere tasarlanmigtir.

NOT: Cihazlar, olagan personel tarafindan kullaniimaya
yoneliktir. Kullanicilar igin CPR egitimi ve bir AED kullanma
egitim kuvvetle dnerilmekle birlikte, acil bir durumda,
HeartSine samaritan PAD, egitimsiz olagan bir kurtarici
tarafindan kullanilabilir.

Diizenli Bakim
Cihazi diizenli araliklarla kontrol edin. Bkz. Bakim, sayfa 27.

Cihazin Dogru $ekilde Tasfiye Edilmesi

Cihazl, ulusal veya yerel kanunlara uygun olarak tasfiye
edin veya destek igin Yetkili Distriblitoriniz ile iletisime
gegin. Lutfen 25. sayfada HeartSine samaritan PAD'i
Kullandiktan Sonra bélimiinde verilen adimlari izleyin.
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Yerel Yonetmeliklere Uygunluk

Bir defibrilatére sahip olma ve kullanilacad bolgeye iliskin
herhangi bir gereklilik olup olmadi§i hakkinda bilgi almak
icin, ilgili yerel saglik bakanligi teskilatina bagvurun.

Bu kilavuzda asagidaki semboller kullaniimaktadir:

A UYARI: Uyari beyanlari, élimle veya ciddi
yaralanmayla sonuglanabilecek kosullari veya islemleri
aciklamaktadir.

A IKAZ: ikaz beyanlari, kiigiik yaralanmayla veya
cihazda hasarla sonuglanabilecek kosullari veya islemleri
aciklamaktadir.

NOT: Notlar, defibrilatoriin kullanimina iliskin dnemli ek
bilgiler icermektedir.
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Genel Bakis

Ani Kalp Durmasi

Ani kalp durmasi (SCA), kalbin elektrik sistemindeki bir
ariza nedeniyle aniden kan pompalama gérevini etkin
bicimde yapamaz hale gelmesi durumudur. Genellikle ani
kalp durmasi (SCA) yasayan kisilerde bu durumla ilgili 6n
belirtiler veya semptomlar goriimez. SCA, ayrica daha
o6nceden kalp rahatsizligi teshisi

konmus kisilerde de meydana gelebilir. Bir SCA'dan
kurtulma derhal ve etkin kardiyopulmoner resusitasyon
(CPR) yapilmasina baglidir.

Kalp durduktan sonraki ilk birkag

dakika iginde bir harici defibrilator kullanilmasi, hastanin
hayatta kalma sansini énemli 6Iglde artirabilir. Kalp krizi
ve SCA ayni sey degildir ancak bazen bir kalp krizi SCA'ya
neden olabilir. Kalp krizi belirtileri yagiyorsaniz (gogus
agrisi, baski,

nefes alamama, gogliste veya viicudun baska yerlerinde
sikisma), derhal acil tibbi yardim alin.

Siniis Ritmi ve Ventrikiiler Fibrilasyon

Sinus ritmi olarak bilinen normal kalp ritmi, kalp kasinin
koordine bir sekilde kasiimasi ile sonuglanan bir elektrik
faaliyeti olusturur. Bu da viicut gevresinde normal kan akis!
olusturur.

Ventrikiiler fibrilasyon (V-fib veya VF), dogru kasilma
yerine titreme hareketi olusturacak sekilde kalp kasinda
koordine olmayan kasiimanin mevcut oldugu bir
rahatsizliktir. Ventrikuler fibrilasyon, SCA hastalarinda

en sik tanimlanan aritmi seklidir. Ani kalp durmasi (SCA)
yasayan kisilerde normal sinUs ritmini yeniden olusturmak
kalp tizerine uygulanacak elektrik soku ile mimkiindir. Bu
tedaviye defibrilasyon adi verilir.

Ventrikiiler Tagikardi

Ventrikiiler tasikardi (VT), kalpte uygun olmayan elektrik
faaliyetinden dogan bir tasikardi (hizli kalp atisi) tirdiddr.
VT, kalbin karincik adi verilen alt odaciklarinda baglar.
Her ne kadar farkli VT tiirleri bulunsa da bu aritmi hastada
nabiz bulunmadiginda ve hastadan yanit alinamadiginda
hayati tehlike barindirabilir. Derhal defibrilasyon ile tedavi
saglanmamasi durumunda, VT diger aritmilere neden
olabilir.

AED ile Tedavi

Yalnizca CPR uygulamanin ve acil hizmetleri aramanin
yeterli olacagina dair genel bir yanlis algi bulunmaktadir.
CPR, kan akis ile beyne oksijen iletimini saglayan gegici
bir tedbirdir. Tek basina CPR uygulanmasi, VF veya VT
sirasinda kalbi normal ritmine déndiirmez. Hayatta kalmak
icin yapiimasi gereken defibrilasyon uygulamasidir;
uygulama ne kadar erken gergeklestirilirse o kadar iyi olur.

Defibrilasyon, basta ventrikiiler fibrilasyon olmak tizere
hayati tehdit barindiran aritmiler icin genel tedavidir.
Defibrilasyon, defibrilatér adi verilen bir cihaz ile kalbe
elektrik soku génderilmesidir. Bu da normal kalp kasi
kasiimalarina geri doniilmesini ve kalpteki viicudun dogal
kalp pili ile normal sinus ritminin yeniden saglanmasini
saglar.



HeartSine samaritan PAD, HeartSine samaritan EKG
aritmi analiz algoritmasini kullanir. Bu algoritma, terapétik
sok uygulamasinin uygun olup

olmadigini belirlemek igin hastanin EKG'sini degerlendirir.
Bir sok gerekli ise, HeartSine samaritan PAD sarj olacak
ve kullaniciyr sok digmesine (SAM 350P/500P) basma
ybniinde uyaracak veya otomatik olarak bir sok iletecektir
(SAM 360P) Eger sok gerekmiyorsa cihaz, kullanicinin
CPR uygulamasini gergeklestirmesi igin duraklayacaktir.

HeartSine samaritan PAD gibi kardiyak defibrilatérlerin
hayat kurtaran bir sok gerekmedigi durumlarda sok
iletmeyeceginin bilinmesi dnemlidir.

SAM 350P 360P 500P Kullanici Kilavuzu
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Girig
Bu kilavuz, HeartSine samaritan PAD’in asagidaki
modelleri igin 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 durmasi
(SCA) yasayan hastalara hizla defibrilasyon soku verilmesi
amaclyla tasarlanan defibrilatorlerden olugur. Her bir
HeartSine samaritan PAD, Kardiyopulmoner Restisitasyon
(CPR) ve Acil Durumda Kardiyovaskiiler Tedavi (ECC) ile
ilgili Avrupa Restisitasyon Konseyi (ERC) ve Amerikan
Kalp Dernegi'nin (AHA) ortak gincel kilavuzuna uygun
bicimde cgalistirimak tizere tasarlanmigtir.

Tim HeartSine samaritan PAD modelleri kullanim
acisindan ¢ok benzer olsa da asagida Tablo 1'de
gosterilen sekilde modeller arasinda 6nemli farklar
bulunmaktadir.

Tablo 1. HeartSine samaritan PAD AED’ler

Ozellik

SAM 350P

SAM 350P yari otomatik bir defibrilatordir, SAM 360P tam
otomatik bir defibrilatordiir ve SAM 500P, entegre CPR
Advisor bulunan yari otomatik bir defibrilatérdr.

A UYARI: SAM 360P, 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 "Safe to
Touch" (Gtivenle Dokunulabilir) gdstergesini 2015 ERC/
AHA kilavuzuna uygun olan hizda yakip séndurecekdir.
CPR metronom olarak anilan bu ézellik, sizi CPR sirasinda
bir hastanin gégstine bastirma temposu konusunda sizi
yonlendirecektir.

SAM 360P SAM 500P

Sok verilmesi Yari Otomatik Tam Otomatik Yari Otomatik
Dért yil elektrot ve batarya émri v v v
Sesli ve gorsel gostergeler v v v
Metronom ile CPR destegi v v v
CPR Advisor 4
Pediatrik kullanima uygun (Pediatric Pad-Pak'le birlikte) v v v




CPR Advisor

Bir ani kalp durmasi yasayan hastalara CPR tedavisi
sagdlarken, gogus kompresyonlarinin iyi kalitede olmasi
yasamsal énemdedir. Uygulanan CPR'nin kalitesi iyiyse,
bir hastaya basariyla resiisitasyon uygulama sansi bliylk
dlctde artar.

Aragtirmalar, profesyonel olmayan ilkyardimcilarin
deneyimsizlik nedeniyle genellikle etkisiz CPR
uyguladiklarini géstermektedir.

CPR Advisor’lu SAM 500P, hastaya uygulamakta oldugu
CPR'nin kuvveti ve hizi hakkinda kurtariciya geri bildirim
sadlar. SAM 500P, kompresyonlarin kuvvetini ve hizini
analiz etmek icin empedans kardiyogram olgtimleri
kullanir ve daha siki bastirma, daha hizli bastirma veya
daha yavas bastirma veya kompresyonlari ERC/AHA
restsitasyon kilavuzu dogrultusunda uygulamaya devam
etme konusunda kullaniciya talimat verir. SAM 500P, CPR
kuvvetine ve hizina iligkin kurtarici talimatlari vermek
amaciyla hem isitsel hem de gorsel geri bildirim kullanir.
Bkz. Teknik Veriler, Ek C, sayfa C-9.

A UYARI: CPR Advisor fonksiyonu sadece
yetigkin hastalarda kullanilmaya yoneliktir. Bir
Pediatric-Pak kullaniliyorsa, CPR fonksiyonu devre
digidir. Bu durumda, kurtariciya metronomla zaman
ayarli olarak CPR’ye baglamasi sdylenir, ancak
kurtarici highir CPR Advisor geri bildirimi almaz.

SAM 350P 360P 500P Kullanici Kilavuzu

Tavsiye Edilen Egitim

SCA, derhal acil tibbi miidahale yapilmasini gerektiren
bir durumdur. Durumun dogas! geregi, gergeklestirilecek
olan bu

mudahale, bir doktor yardimi alinmadan 6nce yapilabilir.

Cihazlar, bu uygulamalar konusunda egitim almis kisiler
tarafindan kullaniimak tzere tasarlanmigtir.

NOT: Cihazlar, olagan personel tarafindan kullaniimaya
yoneliktir. Kullanicilar igin 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 kullanicilari

bu teknikler hakkinda egitim almamigsa, Yetkili
Distribltorliniiz veya HeartSine Technologies ile iletisime
gegin. Her ikisi de egitim verilmesini saglayacaktr.
Alternatif olarak, bélgenizdeki yetkili egitim kuruluglari
hakkinda bilgi almak igin yerel saglik bakanligi tegkilatina
da bagvurabilirsiniz.
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Giris
SAM 350P Duzeni

Veri Portu Pedleri Takma Simgesi/Eylem Oklari Durum Géstergesi
AED’deki vaka verilerini Elektrot pedlerini hastanin ¢iplak g6gstne, Bu gdsterge yesil renkte
indirmek icin 6zel USB eylem oklarinin yanip sdndugu sekilde yanip sondliginde SAM
kablosunu bu porta takin. yerlestirin. 350P kullanima hazir

(Bkz. Sekil 9, sayfa 24.) olacaktir.

Dokunulabilir Simgesi/
Eylem Oklari
Bu simge gevresindeki islem

oklari yanip soniyorsa
hastaya dokunabilirsiniz.

Sok Diigmesi
Terap6tik sok vermek icin
bu digmeye basin.

Yetigkin ve Pediatri
Sembolleri

SAM 350P’nin hem Pad-
Pak hem de Pediatric-
Pak ile kullanima uygun
oldugunu gésterir.

Acmal

Kapatma diigmesi
Cihazi agmak veya
kapatmak igin bu

Dokunmayin Simgesi / digmeye basin.

Eylem Oklari

Bu simge Uzerindeki islem

oklari yanip séniyorsa hastaya

dokunmayin. SAM 350P hastanin

kalp ritmini analiz ediyor veya

sarj ediliyor, bir sok vermeye

hazirlaniyor olabilir. Yesil Serit
Elektrotlari agiga
¢ikarmak icin bu seridi
cekin.

Hoparlor
Metronomu ve sozli
komutlari dinleyin.

Pad-Pak
Batarya ve elektrot
pedlerini igerir.



SAM 350P 360P 500P Kullanici Kilavuzu

SAM 360P Duizeni

Veri Portu Pedleri Takma Simgesi/Eylem Oklari Durum Gostergesi
AED'deki vaka verilerini Elektrot pedlerini hastanin giplak gégsiine, Bu gosterge yesil renkte
eylem oklarinin yanip séndigi sekilde yanip séndiigiinde SAM 360P

indirmek icin 6zel USB e
yerlestirin. kullanima hazir olacaktir.

kablosunu bu porta takin.
(Bkz. Sekil 9, sayfa 24 \

Sok Simgesi Dokunulabilir

Sok verilecegini Simgesi/

gostermek lizere Eylem Oklari

yanip soner. Bu simge cevresindeki
s L islem oklari yanip

Yetigkin vc? Pediatri sbnilyorsa hastaya

Sembolleri dokunabilirsiniz.

SAM 360P’nin hem

Pad-Pak hem de
Pediatric-Pak ile
kullanima uygun
oldugunu gésterir.

Acmal/Kapatma
diigmesi

Cihazi agmak veya
kapatmak igin bu
diigmeye basin.

Hoparlor
Metronomu ve s6zll
komutlari dinleyin.

Dokunmayin Simgesi /
Eylem Oklari
Bu simge (izerindeki islem
oklari yanip soniiyorsa hastaya
dokunmayin. SAM 360P hastanin
kalp ritmini analiz ediyor veya Pad-Pak
sarj ediliyor, bir sok vermeye Yesil Serit Batarya ve elektrot
hazirlaniyor olabilir. Elektrotlari agiga ¢ikarmak pedlerini iger.

icin bu seridi gekin.

SH)
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Giris
SAM 500P Duzeni

Veri Portu Pedleri Takma Simgesi/Eylem Oklari Durum Gostergesi
AED'deki vaka verilerini Elektrot pedlerini hastanin giplak gégsiine, Bu gbsterge yesil renkte
indirmek igin 6zel USB eylem oklarinin yanip séndigi sekilde yanip séndtigtinde SAM 500P
kablosunu bu porta takin. yerlestirin. kullanima hazir olacaktr.
(Bkz. Sekil 9, sayfa 24.) \

Dokunmayin
Simgesi/

Eylem Oklari

Bu simge (izerindeki
islem oklari yanip
soniiyorsa hastaya

Sok Diigmesi
Terap6tik sok vermek icin
bu diigmeye basin.

Yetigkin ve Pediatri

Sembolleri

dokunmayin. SAM
SAM 500P’nin hem Pad-

500P hastanin kal
Pak hem de Pediatric- astanin kalp

ritmini analiz ediyor
veya sarj ediliyor,
bir sok vermeye
hazirlaniyor olabilir.

Pak ile kullanima uygun
oldugunu gésterir.

CPR Advisor Simgesi
CPR sirasinda géguis
kompresyonlarinin hizina
veya kuvvetine iliskin
gorsel geri bildirim saglar.

Agmal/Kapatma
diigmesi

Cihazi agmak veya
kapatmak igin bu
digmeye basin.

Dokunulabilir Simgesi/
Pad-Pak

Eylem Oklari Hobarlé
i i i parlor Batarya ve elektrot
Bu simge gev.r.esulndekl islem Metronomu ve sézlii Vs " o ;yrinivi o
oklan yanip sonuyorsa komutlari dinleyin. esil Seri ; P Gerr.
hastaya dokunabilirsiniz. Elektrotlari agiga

¢ikarmak igin bu seridi

cekin.



SAM 350P 360P 500P Kullanici Kilavuzu

Kurulum

Paketten Cikartma

Pakette HeartSine samaritan PAD, tasima gantasi, Pad-
Pak, Kullanici Kilavuzu, Garanti Beyani ve Garanti Kartinin
bulundugunu dogrulayin.

Pad-Pak
Pad-Pak, bir Unite icinde tek kullanimlik degistirilebilir c
batarya ve elektrot pedleri igeren bir kartustur. Pad-Pak iki
slrim halinde sunulur':

1. Pad-Pak (Sekil 1'de gri renkle gosteriimektedir) 25 3
kg'den (55 Ib) veya yaklasik sekiz yasinda bir gocugun
kilosundan daha agir hastalarda kullanim igindir.

2. Istege bagli Pediatric-Pak (Sekil 2'de pembe renkle
gosterilmektedir) daha kiiglk gocuklarda (1 ila 8 yas

arasi ve 25 kg'den (55 Ib) hafif) kullanim igindir. . o
Sekil 1. Yetigkin Pad-Pak

A UYARI: Hastanin tam yasini ve agirligini
ogrenmek igin tedaviyi geciktirmeyin.

"Pad-Pak ayni zamanda sabit kanatli bir ticari ugakta kullanim
icin bir TSO/ETSO onayli olarak da sunulabilmektedir.

wnjnny|
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Sekil 2. Pediatrik-Pak



Kurulum

HeartSine samaritan PAD’in Hizmete Alinmasi
HeartSine samaritan PAD'inizi hizmete almak icin
asagidaki adimlari izleyin:

1. Pad-Pak'in arkasinda yer alan son kullanim tarihini
(yyyy-mm-gg) kontrol edin (bkz. Sekil 3). Son kullanim
tarihi gegmigse, Pad-Pak'i kullanmayin ve derhal
degistirin.

JNNNN

YYYY-AA-GG

XXHKX-XXK-XXX-X

Sekil 3. Son Kullanim Tarihi

2. Pad-Pak'i paketinden ¢ikarin ve Pad-Pak'i HeartSine
Technologies’e geri géndermeniz gerekebilecegi igin
kutusunu muhafaza edin.

3. HeartSine samaritan PAD'i Uist ylizeyi yukari bakacak
sekilde diiz bir ylizeye yerlestirin ve Pad-Pak’i
Pad-Pak’in sag ve solundaki tirnaklarin tamamen
oturdugunu gosteren “cift tik” sesi cikana kadar
HeartSine samaritan PAD (izerine kaydirin (bkz. Sekil
4)

$Sekil 4. Bir Pad-Pak'in yerlestirilmesi

4. Ik kendi kendini test etme rutininin gergeklestirildigi ve
cihazin kullanima hazir oldugunu gdstermek iizere yesil
Durum géstergesinin (sayfa 10-12'de modeliniz igin
verilen diizene bakin) yanip s6ndiigtinden emin olun.

5. HeartSine samaritan PAD’i agmak icin @Agma/
Kapatma diigmesine basin. Herhangi bir uyari mesaji
veriimediginden ve cihaz uyarilarinin beklenen dilde
oldugundan emin olmak icin sesli komutlari dinleyin
ancak bunlari izlemeyin.

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

HeartSine samaritan PAD’i yalnizca BIR DEFA agin.
Arka arkaya cihazi acip kapatirsaniz, bataryalar
zamanindan once tiikenir ve Pad-Pak'i degistirmeniz
gerekebilir.



6. HeartSine samaritan PAD'i kapatmak igin@ Agma/
Kapatma diigmesine basin. Durum Gdstergesinin
yesil renkte yanip sondtigiini dogrulayin. Uyari mesaji
duymadiysaniz ve Durum Gdstergesi yesil renkte yanip
sonmeye devam ediyorsa, cihaz kullanima hazirdir.

7. HeartSine samaritan PAD'i verilen yumusak tagima
cantasina yerlestirin. HeartSine samaritan PAD'i
gorllebilecedi ve duyulabilecedi, engel bulunmayan,
guvenli bir yerde, temiz ve kuru bir ortamda saklayin.
HeartSine samaritan PAD'i kiigiik gocuklarin ve ev
hayvanlarinin erisemeyecegi yerlerde tutun. Cihazi
ortam 6zelliklerine uygun sekilde sakladiginizdan emin
olun (bkz. Sayfa C-1, Ek C Teknik Veriler).

A iKAZ: HeartSine Technologies, yumusak tagima
¢antasinin arka béliimiinde samaritan PAD’iniz igin
yedek bir Pad-Pak bulundurmanizi énerir.

8. Cevrimigi olarak kayit yapin ya da Garanti Kartinizi
doldurun ve Yetkili Distributoriiniize veya dogrudan
HeartSine Technologies'e gonderin (26. sayfadaki
[zleme Gereksinimleri bdlimiine bakin).

9. Bir servis programi olusturun (bkz. Bakim, sayfa 27).

SAM 350P 360P 500P Kullanici Kilavuzu

Hazirlik Kontrol Listesi
Asagida, HeartSine samaritan PAD’inizin kurumu igin
atilacak adimlari igeren bir kontrol listesi yer almaktadir:

O

O

1. Adim.
Pad-Pak'in son kullanim tarihini kontrol edin.

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

3. Adim.
Galisti§gini dogrulamak icin HeartSine samaritan PAD’i
acin.

4. Adim.
HeartSine samaritan PAD'i kapatin.

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 27.)

wnpniny|
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HeartSine samaritan PAD’in Kullaniimasi

HeartSine samaritan PAD’in Kullanilmasi 2. TEPKILERI KONTROL EDIN

Size her adimda sesli komut verecek olan AED'nizi Hasta yanit vermiyorsa, yiksek sesle konusun ve hastayi
kullanmak iin bu adimlari izleyin. Cihaziniz igin tim omuzlarindan tutarak sarsin Hasta yanit verirse, AED'yi
sesli komutlari iceren bir liste icin Ek D'de verilen Sesli kullanmayin.

Komutlar'1 inceleyin.

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

1. TEHLIKELERI UZAKLASTIRIN
Gerekli ise, hastayi giivenli bir konuma tagslyin veya her
tiirld tehlike kaynagini ortadan kaldirin.

3. SOLUNUM YOLUNU KONTROL EDIN
Hastanin solunum yolunun tikali olmadi§indan emin olun,
gerekli oldugunda hastanin bagini geneden kaldirin.




SAM 350P 360P 500P Kullanici Kilavuzu

4. TIBBi YARDIM iGiN iLGILi HATTI ARAYIN 7. AED'Yi AGIN

AED'yi agmak igin (@) Agma/Kapatma diigmesine basin.
OO
0]0]0,
QOO
@O@®

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

6. CPR UYGULAYIN

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

8. DEFIBRILASYON TEDAViSI

Defibrilasyon tedavisi, Pad-Pak veya Pediatric-Pak’in

takili olmasina gére 6zellestirilir. Hasta 25 kg'den (55 Ib)
hafifse veya 8 yasindan kiiglikse, Pad-Pak'i gikarin ve bir
Pediatric-Pak takarak yeniden Agma/Kapatma diigmesine
basin (21. sayfadaki Pediatric-Pak bollimline bakin). Eger
bir Pediatric-Pak mevcut degilse, Pad-Pak’ kullanabilirsiniz.

ISBW[IUB|INY UI,QYd UBILBWES SuISHESH
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HeartSine samaritan PAD’in Kullaniimasi

9. GOGUS BOLGESINI GIPLAK BIRAKIN 11. YESIL SERIDI GEKIN
Hastanin g6gstinden giysileri cikararak Ust kismini ¢iplak Elektrot ped torbasini AED’den ¢ikarmak igin yesil seridi
birakin, miimkiin oldugunda, ped yerlestirme alanindaki cekin.

metalleri (sutyen veya micevher) gikarin.

12. ELEKTROT TORBASINI AGIN
10. HASTANIN GOGSUNU KURUTUN Elektrot pedleri gikarmak igin torbayi yirtarak agin.
Islak veya nemliyse, hastanin gégsiini kurulayin ve gok
fazla g6gus kil mevcutsa hastanin gégstinde elektrotlarin
yerlestirilecegi bolgeleri tiras edin.




13. ELEKTROT PEDLERINi YERLESTIRIN

Her bir elektrot pedin kaplamasini soyarak gikarin ve her
bir elektrodu sikica hastanin giplak gdgstine uygulayin.

8 yasindan biylik veya 25 kg'den (55 Ib) agir olan
hastalar icin bir elektrot pedini yatay olarak gégstin sagina
yerlestirin ve digerini de dikey olarak sol goglis kafesine
yerlestirin. 8 yasindan kiiglik veya 25 kg'den (55 Ib) hafif
olan hastalarda bir pedi gégstn ortasina digerini de

sirtin ortasina yerlestirebilirsiniz. Elektrot pedi yerlesimi
hakkinda ayrintili bilgiler i¢in 21-22. Sayfalara bagvurun.

SAM 350P 360P 500P Kullanici Kilavuzu

14. SESLI KOMUTU TEKRAR DUYARSANIZ
Sesli komutu tekrar duyarsaniz, pedleri sikica hastanin
ciplak gogsiine uygulayin, asagidakileri kontrol edin:

+ Pedler, gdsterilen ped yerlesimine uygun sekilde dogru
olarak yerlestirilmig olmalidir.

* Pedler temas etmemeli ve en az 2,5 cm aralikli
olmalidir.

* Her bir pedin yiizeyinin tamami ¢iplak cilde yapismis
olmalidir. Gégiis killiysa, gogsi tiras edin; gogs
1slaksa, gégsi kurulayn.

+ Pad-Pak’in siiresinin dolmadigindan ve cihaza dogru
sekilde takildigindan emin olun.

15. KOMUT VERILDiGINDE, HASTAYA DOKUNMAYIN
Komut verildiginde, hastaya dokunmadiginizdan emin
olun.

ISBW[IUB|INY UI,QYd UBILBWES SuISHESH
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HeartSine samaritan PAD’in Kullaniimasi

16. BELIRTILDIGINDE HASTADAN UZAKLASIN

Sok verilebilir ritmin algilandi§i belirtildiginde, ifade edilen
sekilde hastadan uzaklasin. Sizden istendiginde, turuncu

sok dugmesine basarak sok verin (SAM 350P/SAM 500P)
veya SAM 360P kullaniyorsaniz, AED s6zlu olarak 3, 2, 1

seklinde geri sayim yaptiktan sonra sok verecekir.

17. BELIRTILDIGINDE CPR’YE BASLAYIN

Sok verilebilir ritmin algilanmadidi ifade edildiginde,
CPR'ye baglayin. Bunu yapmak icin, ellerinizi Ust tiste
hastanin g6gstiniin ortasina getirin ve kollarinizi 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 igin, bkz. CPR Advisor,
sayfa C-9.

18. 15. ADIMDAN ITIBAREN SURECI YIiNELEYIN
Acil durum hizmetleri olay yerine varana kadar 15.
adimdan itibaren belirtilen siireci yineleyin.

19. ACIL DURUM HiZMETLERI OLAY YERINE
VARDIGINDA

Acil durum hizmetleri dnerdiginde, AED'yi kapatmak igin
AgmalKapatma diigmesine basin ve elektrot pedlerini
cikarin.




Pad-Pak ve Pediatrik-Pak

HeartSine samaritan Pad-Pak ve Pediatric-Pak, HeartSine
samaritan PAD ile birlikte kullanilan tek kullanimlik
bataryalar ve elektrot kartuslaridir. Defibrilasyon tedavisi,
Pad-Pak veya Pediatric-Pak'in takili olmasina gére
ozellestirilir.

Pad-Pak veya Pediatric-Pak, bir atilabilir defibrilasyon
pedi seti ve bir LIMnO, (18V - 1500mAh) sarj edilemeyen
batarya icerir. Pad-Pak ve Pediatric-Pak segenekleri,
asagidaki tabloda listelenmistir.

HeartSine samaritan PAD'in, bir Yetigkin Pad-Pak takili
sekilde saklanmasi ve yedek bir Pad-Pak ve Pediatric-
Pak'in tagima ¢antasinda veya yakinlarda bulundurulmasi
onerilir. Saklanan Pad-Pak veya Pediatric-Pak, kullanilana
kadar koruyucu plastik posette kalmalidirlar.

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

NOT: Pediatric-Pak igerisinde manyetik bir parca
bulundurmaktadir (alan siddeti 6500 gauss). Cihazi
manyetik olarak hassas saklama ortamlari yaninda
depolamaktan sakinin.

SAM 350P 360P 500P Kullanici Kilavuzu

A iKAZ: YALNIZCA Tek Kullanimliktir. Yeniden
kullanmak cihazin tedavi saglamamasina ve arizaya
veya resisiitasyona neden olabilir. Ayrica hastalar
arasinda gapraz kontaminasyona neden olabilir.

A UYARI: Pad-Pak'i agiimigsa veya hasar
gormiigse KULLANMAYIN. Bu durum, elektrot jelinin
kuru olmasina neden olabilir. Elektrotlar, bir koruyucu
folyoda miihiirlenmistir ve yalnizca kullanim sirasinda
acilmahdirlar. Hasarliysa, hemen degistirin.

A UYARI: Bir yasindan kiiglik hastalarda
kullaniimaz.

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

el

Q

Ozellik Pad-Pak Pediatrik-Pak Havacilik Pad-Pak (TSO/ETSO onayli) %

Q

Renk Gri Pembe Gri (ugak semboliyle) =
<

Amaglanan hasta yasi ve Yetiskin ve gocuk Cocuklar 1-8 yas Yetiskin ve gocuk %
agirhg > 8 yas veya > 25 kg veya < 25kg (55 Ib) > 8 yas veya > 25 kg (55 Ib) ®
(55 Ib) s

Enerji Sok 1: 150J; Sok 1: 50J; Sok 1: 150J; 5;;
Sok 2: 150J; Sok 2: 50J; Sok 2: 150J; o

Sok 3: 200J $ok 3: 50J Sok 3: 200J 2

Ucakta kullanim Hayir Hayir Evet: sabit kanatl ticari 21
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Elektrot Yerlestirme

Yetigkin

8 yasindan blyuk veya 25 kg'den (55 Ib) a§ir olan hastalar
icin elektrotlari hastanin GIPLAK gégsiine Sekil 5'te
gosterildigi gibi yerlestirin.

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

Pediatrik
Gocuk hastalar igin elektrot yerlestirme konusunda iki
segenek mevcuttur: 6n-arka ve 6n-yan.

Cocuklar icin ped yerlegimi

Bir gocugun gégst elektrot pedleri arasinda en az 2,5 cm
(1 ing) mesafe birakilimasina olanak taniyan buyiiklikte
oldugunda VEYA bir travma nedeniyle sirta yerlesim
yapilamadiginda, pedler yetiskinlerdeki 6n-yan yerlesim
anlayisina uygun sekilde yerlestirilebilir. Elektrot pedlerini
hastanin GIPLAK gdgstne Sekil 6'da gosterildigi gibi
yerlestirin.

A UYARI: Elektrot pedleri, birbirlerinden en az
2,5 cm (1 ing) uzakta bulunmali ve asla birbirlerine
degmemelidir.

Kiigiik cocuklar igin ped yerlesimi

Cocugun gdgsu kigiik oldugunda Sekil 7°de gosterilen
sekilde bir elektrot pedini gocugun GIPLAK gégstine
diger elektrot pedini ise cocugun CIPLAK sirtinda gogus
kafesinin ortasina yerlestirmek gerekebilir.

Sekil 7. On-Arka yerlegim



HeartSine samaritan PAD Kullandiktan

Sonra

HeartSine samaritan PAD’in temizlenmesi

1. Elektrot pedlerini hastadan ayirin ve yiz yiize gelecek
sekilde yapistirin. Elektrotlar insan viicudu dokusu,
sivisi veya kan ile kontamine olmus olabilir bu nedenle
elektrotlar ayri bir sekilde bulagici atik madde olarak
tasfiye edin.

2. Pad-Pak lityum bataryalari bulunan tek kullanimlik bir
6gedir. Her kullanim sonrasinda Pad-Pak'i degistirin.
HeartSine samaritan PAD yiizii yukari bakacak sekilde
diz bir ylizeye yerlestirilmis durumdayken, Pad-Pak'in
yanindaki iki seridi sikin ve HeartSine samaritan
PAD’den gikarmak icin gekin. Pad-Pak 6ne dogru
kayacaktir (bkz. Sekil 8).

Sekil 8. Pad-Pak'in Gikarilmasi

SAM 350P 360P 500P Kullanici Kilavuzu

3. HeartSine samaritan PAD'i kir veya kontaminasyona
yonelik olarak kontrol edin. Gerekli ise, asa§idakilerden
biri ile 1slatiimig yumusak bez kullanarak cihazi
temizleyin:

+ Sabunlu su
+ zopropil alkol (%70lik gbzelti)

A IKAZ: HeartSine samaritan PAD'in herhangi bir
pargasini suya veya herhangi bir siviya batirmayin.
Sivilarla temas etmesi, cihaza ciddi hasar verebilir
veya yangina veya elektrik carpmasina neden olabilir.

A IKAZ: HeartSine samaritan PAD’i agindirici
malzemeler, temizleyiciler veya solventlerle
temizlemeyin.

4. HeartSine samaritan PAD'’i hasara y6nelik olarak
kontrol edin. Cihazda hasar varsa, derhal degistirin.

5. Yeni bir Pad-Pak yerlestirin. Pad-Pak'i yerlestirmeden
o6nce son kullanim tarihini kontrol edin (14. sayfadaki
Kurulum bélimine bakin). Yerlestirdikten sonra Durum
Gostergesinin yesil renkte yanip séndigunu teyit edin.

6. HeartSine samaritan PAD kullanimini HeartSine
Technologies veya Yetkili Distribiitorintize bildirin.
(iletisim bilgileri igin arka kapaga bakin.)

BIUOS UBIPUB|INY QYd UBJLIEWES suISHesH
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HeartSine samaritan PAD Kullandiktan Sonra

Vaka Bilgilerinin indirilmesi ve Gonderilmesi
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 Ucretsiz bir Pad-Pak
talep etmek icin kullanabilirsiniz.

Bu yazilim, web sitemizden ek bir maliyet olmadan
indirilebilmektedir:

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

Vaka verilerinin indirilmesi igin Saver EVO'ya ek olarak
istege bagl USB veri kablosu da gereklidir. Veri kablosu
alma veya Saver EVO’nun indiriimesi ve kullaniimasiyla
ilgili sorularinizi yoneltmek icin Yetkili Distribiitoriiniz veya
dogrudan Stryker temsilcisiyle irtibata gegin.

Sekil 9. USB Veri Portu



1. USB veri kablosunu HeartSine samaritan PAD
lizerindeki Veri Portuna baglayin (bkz. Sekil 9).

2. Veri kablosunun USB konnektérin bir bilgisayara
baglayin.

NOT: HeartSine samaritan PAD, bir IEC60950-1 onayli
PC'ye baglanmalidir.

3. HeartSine Saver EVO yazilimini yikleyin ve baglatin.

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

5. Saver EVO dosyasini HeartSine Technologies sitesine
ytikleyin.

Vaka verilerini HeartSine samaritan PAD'iniz (izerine
ybnetme konusunda daha fazla bilgi igin Yetkili
Distriblitoriiniiz 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
y6netmelikleriniz geredince uygun geri donisim
tesislerinde tasfiye edin. Alternatif olarak Pad-Pak veya
Pediatric-Pak'i tasfiye veya degistirme iglemi icin Yetkili
Distribltoriintize iade edebilirsiniz.

SAM 350P 360P 500P Kullanici Kilavuzu
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izleme

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, cevrimigi kayit aracimizi
kullanarak:

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

Ya da HeartSine samaritan PAD Garanti Kartini doldurup
Yetkili Distriblitoriinliz veya dogrudan HeartSine
Technologies'e gondererek cihazinizi kaydetmeniz
6nemlidir. Kart ve gevrimici kayit aracina bir alternatif
olarak su adrese e-posta gonderebilirsiniz:

heartsinesupport@stryker.com
E-posta asagidaki bilgileri icermelidir:

* Ad
* Adres
« Cihazin Seri Numarasi

Adres veya HeartSine samaritan PAD'in sahibi gibi bize
sagladiginiz bilgilerde bir degisiklik olursa, gtincellenmis
bilgileri bize e-posta ile ya da gevrimici kayit aract ile iletin.

AED'nizi kaydetmeniz, yazilim glincellemeleri veya alan
guvenligi diizeltme iglemleri gibi HeartSine samaritan PAD
hakkinda 6nemli bildirimlerle ilgili olarak sizinle iletisime
gegmemize imkan saglayacaktir.

@



Bakim

HeartSine Technologies kullanicilarin agagidakileri igeren
sekilde dlizenli bakim kontrolleri yapmasini dnermektedir:

HAFTALIK

[ Durum Gostergesini kontrol edin. HeartSine samaritan
PAD, her pazar giinii GMT saatiyle gece yarisi otomatik
kontrol programini galigtirir. Otomatik kontrol programi
calistinldigi sirece durum 1$1§1 kirmizi renkte yanip
sénecektir ancak 151k otomatik kontrol programi basarili
bir sekilde tamamlandiginda yesil renge donecekir.
Durum Gostergesi her 5-10 saniye icerisinde yesil
renkte yanip sdnmezse veya durum gostergesi kirmizi
renkte yanip soniyorsa veya strekli olarak "bip" sesi
duyulursa, bir sorun tespit edilmistir. (Bkz. Sekil 10-12
ve sayfa B-1, Ek B, Sorun Giderme.)

AYLIK

[ Cihaz herhangi bir fiziki hasar isareti gosteriyorsa,
Yetkili Distribltoriiniizle veya dogrudan HeartSine
Technologies ile iletisime gegin.

[0 Pad-Pak'in son kullanim tarihini kontrol edin (tarihin
konumu icin 14. sayfadaki Kurulum bélimine bakin).
Son kullanim tarihi gegmisse veya yakinsa, Pad-Pak'i
hemen yenisi ile degistirin veya Yetkili Distribtitoriinizle
dedisim icin iletisime gegin.

[0 HeartSine samaritan PAD'inizi agtiginizda bir uyar
mesaji duyuyorsaniz ya da herhangi bir nedenle
HeartSine samaritan PAD’inizin dogru calismadigindan
stipheleniyorsaniz Ek B'de verilen Sorun Giderme
bélimiine bakin.

SAM 350P 360P 500P Kullanici Kilavuzu

Sekil 10.

Kirmizi renkte yanip sénme
velveya bip sesi; Bkz. Ek B,
Sorun Giderme.

rﬂh‘f:.h_&' K"‘-.R

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

—
mh‘""'pq M\\-\‘ "
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Sekil 12.

Yanmayan durum
gostergesi 1s1g1; Bkz. Ek
B, Sorun Giderme.

Simiilatorler ve Mankenlerde Test

HeartSine cihazlari endstriyel standart simulatorlerde ve
mankenler iizerinde test edilemez. Bu nedenle, HeartSine
samaritan PAD'i bir similator veya manken iizerinde test
etme konusunda destek almak igin HeartSine Technologies
veya Yetkili Distribtorinizle irtibata gegin.
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EK A Semboller

HeartSine samaritan PAD Uzerinde Kullanilan Semboller

Ulke kurallarina uygun olacak
Agma/Kapatma @ Basing Sinirlamalar E sekilde tasfiye edin
- . Agllmissa veya hasar gormisse
Isletim talimatlarina bakin @ Nem Sinirlamalari @ KULLANMAYIN.
Tek kullanimliktir; yeniden Yalnizca Regeteyle Satilir
kullanmayin Katalog numaras! lkaz: ABD Federal yasalari

Bcomy bu cihazin satigini bir hekim

A-Geri déniistiriilebilir Benzersiz Cihaz Kimligi tarafindan veya hekim siparisiyle
olacak sekilde kisitlamaktadir

Sarj edilemez batarya Seri numarasi; 11 rakamli,

Bat: lektrotl
dlarya ve elextrotiar dmegin, “YYD90000001”
Burada YY = Uretim yilidir
Bataryaya kisa devre yaptirmayin Uluslararasi koruma standardi Vi
IP56| EN 60529'a gére IP56 olarak eya o
) siniflandinilmistir 14 rakamli, Gmegin,
Bataryayi ezmeyin “19D90000001AYY”
Otomatik Harici Defibrilator Burada son (i karakter ayi (tek
Kl l bak harf) ve tiretim yilini (2 basamakli
ullanma kifavuzuna bakin = Defibrilasyon korumali, sayi) belirtir:
{&} Tip BF baglant Ornegin, A= Ocak,
i B = Subat... ve
lkaz .
X Yakmayin veya yiiksek Isiya veya 20=yil
R, agik aleve maruz birakmayin.
Pad-Pak'i bu yonde yerlestirin
Dogal kauguk lateks icermez Otomatik Harici Defibrilatér.
- Elektrik carpmalari, yangin
Ureticifirma [ [rer] Avrupa Toplulugu'ndaki ossme Ve mekanik tehlikelere kargin
Yetkili Temsilci n@us sadece asagidakilere uyumludur:
Steril degil e e ANSI/AAMIES60601-1:2005
Mf‘”‘ Isi sinirlamalari belirtildigi gibidir +CSA C22.2 NO. 60601-1:2008

2P

. +|IEC60601-2-4:2010
Parti numaras! g Pad-Pak igin son kullanim tarihi;

YYYY-AA-GG

19]|0qwsS ¥ M3
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EK B Sorun Giderme

Kirmizi Renkte Yanip Sénen Durum
Gostergesi/Siirekli Bip Sesi veya
Yanmayan Durum Gostergesi Isig

Pad-Pak’inizin son kullanim tarihini kontrol edin (14. sayfadaki
Kurulum bélimune bakin). Son kullanma tarihi gegmisse, Pad-Pak'i
derhal degistirmelisiniz. Son kullanim tarihi gegmediyse, HeartSine
samaritan PAD’i agmak igin Agma/Kapatma diigmesine @ basin
ve “Tibbi yardim igin ilgili hatti arayin” sesli komutunu dinleyin. Cihazi
kapatmak igin tekrar Agma/Kapatma digmesine @ basin. Bu
islemlerden her ikisi de sorunu ortadan kaldirmazsa, derhal Yetkili
Distribtdriiniz veya HeartSine Technologies ile iletisime gegin.

“Diiglik Batarya” Uyarisi

Bu mesaj bir hatayi géstermese de bataryayr mimkiin olan en kisa
stirede degistirmelisiniz.

“Disuk batarya uyarisi” mesajini ilk duydugunuzda, cihaz dogru
sekilde alismaya devam edecektir. Ancak 10 soktan azi igin batarya
giici kalmis olabileceginden kullanim igin yedek Pad-Pak'i hazirlayin
ve hizla degistirmek iin hazir olun. En kisa stirede yeni bir Pad-Pak
siparisi verin.

“Bellek Dolu” Komutu

Bu mesaj bir hatayi 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 gegin.

Cihaz Kapatildiginda veya Haftalik
Kendi Kendini Test Etme Siireci
Gergeklestirildikten Sonra Ug Hizli Bip

Cihaziniz, ortam sicakliginin belirtilen caligma araligi disinda
oldugunu algilamistir. Elektrotlar ve bataryasi ile cihazinizin
calismak tizere tasarlandigi 0°C ila 50°C (32°F ila 122°F) sicakligi
saglayin ve bip sesini durdugundan emin olun.




SAM 350P 360P 500P Kullanici Kilavuzu

Cihaz Agikken Kirmizi Durum
Gostergesi ve Bip Sesi

A Uyari: Sok iletmek iin yeterli batarya kapasitesi yok. Pad-Pak’i
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.

“Aletle yardim gerekli” Uyarisi

A Uyari: Bu mesaji kullanim esnasinda duyarsaniz, derhal
alternatif bir defibrilator arayin.

Bu ekipman (izerinde herhangi bir modifikasyon yapilamadigindan
cihazinizda servis islemi gergeklestirme girisiminde bulunmayin.
Derhal HeartSine Technologies veya Yetkili Distribiitoriiniizle
irtibata gegin.

“Kapatma diigmesine bastiniz” Uyarisi

AED'nin bir hastayi tedavi etmek icin kullanildi§i esnada Agma/
Kapatma diigmesine bastiniz. AED'yi kapatmak istedidinizden
eminseniz, hizlica yeniden Agma/Kapama diigmesine basin.

“Devre digi” Komutu

Bu mesaj bir hatay gostermez ancak AED’nin basta sok iletimi karar
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 énce) ritmin degistigi veya bir enterferansin (CPR
nedeniyle) onayi 6nledidi durumlara olusur. Cihaz komutlarini takip

etmeye devam edin.

"Pedleri Kontrol Edin" Uyarisi

"Pedleri Kontrol Edin" sesli uyarisini duyarsaniz, pedlerin hastaya,
elektrot yerlestirme semasinda belirtildigi gibi tam olarak yapistigini
ve ciltte sag, nem ve kalinti bulunmadigini dogrulayin. Gerekirse
pedleri ayarlayin. Mesaj devam ederse, Pad-Pak'i ¢ikarin ve

tekrar takin.

aWwJaplo) unios g 13
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EK B Sorun Giderme

Destek Alma

Aclklanan sorun giderme adimlarini tamamladiktan sonra
cihazinizin hala dogru bir sekilde calismadigini tespit
ederseniz, Yetkili Distriblitoriiniz ile veya su adresten
HeartSine Technologies Teknik Destek bolimd ile irtibata
gegin.

heartsinesupport@stryker.com

Garanti Kapsami Digindakiler

HeartSine Technologies veya Yetkili Distribiitorleri,
asagida siralanan durumlar s6z konusu oldugunda garanti
kapsaminda bakim veya onarim yapmakla yikimli
degildir:

+ Cihaz agilmigsa.

+  Izinsiz modifikasyonlar yapilmigsa.

+ Cihaz bu kilavuzda verilen talimatlara uygun olarak
kullaniimamigsa.

+ Cihazin seri numarasi silinmis, tahrif edilmis,
degistirilmis veya herhangi bir sekilde okunamaz hale
getirilmigse.

+ Cihaz belirtilen 1si araligi disinda kullanilmis veya
saklanmigsa.

+ Pad-Pak veya Pediatric-Pak orijinal ambalajinda iade
edilmemisse.

+ Cihaz onaylanmamig yontemler veya uygun olmayan
ekipmanlar kullanilarak test edilmisse (3-5. sayfalardaki
Uyarilar ve lkazlar bélimiine bakin).



EK C Teknik Veriler

SAM 350P 360P 500P Kullanici Kilavuzu
Hizmet Omrii

Beklenen hizmet dmri: Hizmet uzunlugu, garanti déneminin uzunlugu olarak tanimlanir. Ayrintilar icin litfen
HeartSine Limited Garanti kartina bakin.

Fiziksel Ozellikler (Pad-Pak takiliyken)

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

Gevre Ozellikleri

Isletim sicakligr: 0°C ila 50°C (32°F ila 122°F)

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

Nakliye sicakiig: 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
sicaklifinda en az 24 saat birakilmasi onerilir.

Bagil nem: %5 - %95 (yogusmasiz)

Suya karsi dayaniklilik: 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’s)
Titregim: 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)

J3JUBA MIUXSL J M3

o



C-2

EK C Teknik Veriler

Pad-Pak ve Pediatric-Pak Ozellikleri

Agirlik:
Batarya tipi:

Batarya kapasitesi (yeni):
Batarya kapasitesi (4 yil):

Elektrot tur:

Elektrot yerlestirme:
Yetiskin:
Pediatrik:

Elektrotun aktif alani:

Elektrot kablo uzunlugu:

Raf émrii/Bekleme 6mrii:

Ugak Guivenlik Testi
(TSO/ETSO Onaylh
Pad-Pak):

Hasta Analiz Sistemi
Metot:
Hassasiyet/Ozgiilliik:

Kullanici arayiizii
Gorsel uyarilar:

Sesli uyarilar:

Diller:
Kontroller:

0,2 kg (0,44 Ib)

Kullanildiktan sonra atilabilen tek kullanimlik birlesik batarya ve defibrilasyon elektrot
kartusu (lityum manganez dioksit (LiMnO,) 18V)

200J'da >60 sok veya 6 saat batarya kullanimi

200 J'da >10 sok

Tek kullanimlik dnceden takilmig birlesik EKG sensérli /defibrilasyon elektrotlar.

On-yan

On-arka veya 6n-yan

100 cm?(15ing?)

1m (3,3 feet)

Pad-Pak/Pediatric-Pak (izerindeki son kullanim tarihine bakin

RTCADO-227 (ETSO-C142a)

Defibrilasyonun gerekli olup olmadigini belirlemek iin hastanin EKG'sini, sinyal kalitesini,
elektrot temas durumunu ve hasta empedansini degerlendirir.
IEC/EN 60601-2-4’e uygundur (Hassasiyet/6zgiilllk verileri igin sayfa C-9'ya bakin.)

Yetiskin ve Pediatri Sembolleri, Dokunmayin Simgesi/ Eylem Oklari, Dokunulabilir
Simgesi/Eylem Oklari, Durum Gostergesi, Pedleri Takma Simgesi/Eylem Oklari, CPR
Advisor Gostergesi (sadece SAM 500P)

Kapsamli sesli uyarilar, islem asamalari boyunca kullaniciya yol gosterir (bkz. Ek D, Sesli
Komutlar).

HeartSine Yetkili Distribltorinizle iletisime gegin.

Agma/Kapatma Diigmesi (tim modeller), Sok Digmesi (sadece SAM 350P ve 500P) ve
Yesil Serit



SAM 350P 360P 500P Kullanici Kilavuzu

Defibrilator Performansi

Sarj siresi: Tipik olarak 150 J < 8 saniye, 200J < 12 saniye
CPR sonrasi sok iletimi siiresi:
SAM 350P: Tipik olarak 8 saniye
SAM 360P: Tipik olarak 19 saniye
SAM 500P: Tipik olarak 12 saniye
Empedans araligi:
Yetiskin: 200-2300Q
Pediatrik: 0Q-176 Q
Terapotik Sok
Dalga formu: SCOPE™ (Kendiliginden Takviyeli Gikis Darbesi Kilifi) ile optimize edilmis iki fazl
ylkselen dalga formu, hasta empedansi igin enerji, egim ve kilif takviyesinde bulunur.
Eneriji: Artan enerji igin 6nceden yapilandiriimis fabrika ayarlari 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
Tard: Dahili bellek:
Bellek: 90 dakikalik EKG (tam agiklamali) ve vaka/olay kaydi
inceleme: Dogrudan bir bilgisayara bagli 6zel USB veri kablosu (istege bagl) ve Windows isletim

sistemli Saver EVO veri gozden gegirme yazilimi

Elektromanyetik Uyumluluk/Batarya Giivenligi

EMC: IEC/EN 60601-1-2 (tam ayrintilar igin, bkz. Sayfa C-11 ila C-13)
Ucak: RTCA/DO-160G, Bolum 21( Kategori M)
RTCA DO-227 (ETSO-c142a)

J3JUBA MIUXSL J M3
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EK C Teknik Veriler

SCOPE iki Fazl Dalga Formu

HeartSine samaritan PAD bir Kendili§inden Takviyeli Cikis Darbesi Kilifi (SCOPE) iki fazli dalga formu iletir (bkz. Sekil
12), bu dalga formu, 20 ohm’'dan 230 ohm’a kadar ¢ok genis bir hasta empedansi arali§i igin, dalga formu atim zarfini
(genlik, egim ve stire) otomatik olarak en uygun hale getirir. Hastaya gonderilen dalga formu, 150 Jul, 150 Jul ve 200 Jul
icin artan enerji protokollini de iceren, iki fazl, kesik, Ustel ve dengelenerek en uygun hale getiriimis empedansli dalga
formudur. Her fazin siiresi, gesitli hasta empedanslarini dengelemek {izere otomatik olarak ayarlanir. Ik fazin siiresi (T)
ikinci fazin stiresine (T,) daima esdegerdir. Iki faz arasindaki duraklama stiresi (T,) tim hasta empedanslari igin daima

0,4 msn. degerinde sabittir.

Sekil 12. SCOPE iki Fazl Dalga Formu

T3

T
V1 2004
1000 =
500 ==
Volt 0=

w
P
o
o
~
@
©

Siire (milisaniye)
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200 Jul atim icin, kendine 6zgii SCOPE dalga formu karakteristigi Tablo 2'de gésterilmektedir. Pediatric-Pak igin dalga
formu parametrelerinin érnegi Tablo 3'te gosterilmistir.

Tablo 2. Pad-Pak Dalga Formu Ozellikleri

Direng (Ohm) Dalga Formu Gerilimi (Volt)
V1
25 1880 35 35
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 3. Pediatric-Pak Dalga Formu Ozellikleri

Direng (Ohm) Dalga Formu Gerilimi (Volt)
V1
m
50 671 88 6 ~
o
75 751 10 6,6
o
100 813 108 6.8 3
=
125 858 1,5 73 <
@
)

NOT: Biitiin degerler nominal degerdedir.

62
)
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EK C Teknik Veriler

Tablo 4. Yetigkin Enerji iletim Araligi

Hasta Direnci (Ohm) Verilen Nominal Enerji (Jul) Verilen Gergek Enerji (Jul)

Min-Maks. (150/200 J %z10)

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.



SAM 350P 360P 500P Kullanici Kilavuzu

Tablo 5. Pediatrik Enerji iletim Araligi Tablo 6. Ornek Pediatrik Nominal Enerji
Hasta Direnci Verilen Nominal Verilen Gergek Yas 50. Yuizdelik Agirlik*  50J Enerji Dozu
(Ohm) Enerji Enerji (Jul) (\(l)] (kg) (kg bagina Jul)
(Jul) Min-Maks.
(50 J %15)
25 50 42,5-57,5 1 10,3 49
50 50 42,5-575 2 12,7 4,0
75 50 42,5-575 3 14,3 35
100 50 42,5-575 4 16,0 32
125 50 42,5-575 5 18,0 28
150 50 42,5-575 6 21,0 24
175 50 42,5-575 7 23,0 2,2
8 25,0 2,0

* '[ablo 6'da verilen dozlar, erkek gocuklarin 50. yiizdelik viicut agirigi igin CDC biiyiime tablolarina dayanmaktadir. Ulusal Istatistik Merkezi, Kronik Hastalik
Onleme ve Sagligi Gelistirme Ulusal Merkezi'yle isbirligi iinde (2000).

NOT: Bitiin degerler nominal degerdedir.

Hareket Algilama Algoritmasi (yalnizca SAM 360P)
SAM 360P, CPR'nin ya da baska hareketlerin durdurulmasi igin sozIU uyari vermek iizere gogus kasiimasi artefaktinin ve
diger hareket bicimlerinin algilanmasi igin HeartSine samaritan PAD ICG analizini kullanir.

Algoritma, hareket veya baska bir kayda deder enterferans algilandiginda, SAM 360P, “Hareket algilandi, hastaya
dokunmayin” sesli komutunu verecektir. Bunun amaci, kullanicinin sok iletimi 6ncesinde hastaya dokunma olasiligini
azaltmaktir.

JoJIBA YiudaL 9 M3

NOT: Diisiik bataryayla galisma sirasinda Hareket Algilama Algoritmasinin performansi disebilir.

e
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EK C Teknik Veriler

Aritmi Analiz Algoritmasi

HeartSine samaritan PAD, terapétik sokun uygun olup olmadigini belirlemek igin hastanin EKG'sini degerlendirmek
lizere EKG aritmi analiz algoritmasini kullanir. Bir sok gerekli ise, HeartSine samaritan PAD sarj olacak ve kullaniciyi
uzakta durma sok diigmesine (SAM 350P ve 500P) basma ydniinde uyaracak veya sozlli olarak 3, 2, 1 seklinde geri
sayim yapildiktan sonra otomatik olarak bir sok iletecektir (SAM 360P). Eger sok gerekmiyorsa cihaz, kullanicinin CPR
uygulamasini gergeklestirmesi igin duraklayacaktir.

HeartSine samaritan PAD EKG aritmi analiz algoritmasi performansi, birgok gergek zamanli EKG ciktisi veritabanlari
kullanilarak kapsamli bicimde degerlendirilmistir. Bunlara AH veritabani ve Massachusetts Teknoloji Enstitlisti (MIT) NST
veritabani da dahildir. HeartSine samaritan PAD EKG aritmi analiz algoritmasi hassasiyeti ve 6zgulligti, IEC/EN 60601-2-
4 gerekliliklerine uygundur.

HeartSine samaritan PAD EKG aritmi analiz algoritmasi performansi Tablo 7'de 6zetlenmistir.
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Tablo 7. HeartSine samaritan PAD EKG Aritmi Analiz Algoritmasinin Performansi

Ritim Sinifi Minimum Test ~ Test Ornek Boyutu  Performans Hedefi Gozlemlenen
Ornek Boyutu Perform.

gS)Il(uvke\;cl-zlr?t?lllilurlgrI tl-'iir:;;ilasyon 200 350 Hassasiyet >%90 v Met
ot “ s | s |
sokfrtmeyen i w | a1
A% 5,57 Kap gy 30 wo | Smionss |
Idyoventrikiiler, PVC’ler?

?\:iztzrrilemeyen Ritim: 100 17 Ozgiillik >%95 v Met
Orta: 25 46 Sadece Rapor >%45 Hassasiyet

Kiigiik Ventrikiler Fibrilasyon

Orta: P
Diger Ventrikiiler Tagikardiler % 2 Sadece Rapor >%65 Ozgillik

2 Tibbi Cihazlarda Ilerleme igin AAMI Birligi: NSR, normal sinis ritmi; AF, atrial fibrilasyon/titreme; +SB, siniis bradikardisi; SVT, supraventrikiler tasikardi; PVC'ler,
ventrikiil erken vurulari.

CPR Advisor Analiz Algoritmasi
SAM 500P, kardiyopulmoner resisitasyon (CPR) sirasinda uygulanmakta olan gdgiis kompresyonlarinin kuvvetini ve
hizini degerlendirmek igin ICG (Empedans Kardiyogrami) olana@ini kullanir.

Olgiilen hiza dayanarak SAM 500P, “Daha hizli bastir’, “Daha sert bastir” veya “lyi kompresyon” uygulamaya devam et
seklinde sozIU geri bildirimleri kullaniciya giincel ERC/AHA resisitasyon kilavuzuna uygun olarak (hedef CPR hizi en az
100 CPM ve derinligi 5 ila 6 cm) saglar.

SAM 500P, renkli bir trafik 15191 (yesil-sari-kirmizi) LED dizisi bigiminde CPR Advisor geri bildirimi saglamak igin ICG'yi
kullanir. LED dizisi, operatdriin kompresyonlarinin cok yumusak, gok yavas veya ok hizli oldugu durumlari belirtir.
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Pediatrik Kisitlama

CPR Advisor fonksiyonu sadece yetiskin hastalarda kullanimla kisitlidir. G6giis kompresyonu teknidi, farkli yaslarda ve
boyutlardaki pediatrik hastalar (sekiz yasina kadar) degiskenlik gésterir. Daha geng pediatrik hastalar igin, kurtaricilar
sternumun alt yarisina kompresyon uygulamali, ancak ksifoidin tizerine kompresyon uygulamamalidir. Pediatrik yas
araliginin dst kismindaki hastalar igin, yetiskinlere benzer kompresyonlar uygulanmalidir. CPR Advisor, su anda sadece
yetiskin hastalara (sekiz yasindan blyuk ve 25 kg'dan (55 Ib) agir olan hastalar) uygun bir hizda kompresyon 6nerisinde
bulunacak sekilde yapilandiriimistir.

Elektrot yerlesimi de pediatrik hastalarda farkli olabilir. Hastanin boyutuna bagli olarak elektrotlar anterior-posterior (6n
ve arka) veya anterior-lateral (standart yetiskin yerlesimi) seklinde yerlestirilebilir. Farkli elektrot konumlari farkli ICG
okumalariyla sonuglanabilir. Mevcut teknoloji, CPR Advisor'in hangi elektrot yerlesimlerinin kullaniimakta 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 ihtiyag duyup duymadigini belirlemekte kullanilan EKG okumalari, pediatrik
hastalarda segilen elektrot konumlarindan etkilenmemektedir.

A UYARI: Bir pediatrik hasta bir yetigkin Pad-Pak’le tedavi ediliyorsa, verilen CPR Advisor geri bildirim
uyarilarini yok sayin. CPR Advisor, su anda sadece yetiskin hastalara iligkin geri bildirim saglamaya yoneliktir.
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Elektromanyetik Uygunluk - Kilavuz ve Uretici Agiklamasi

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

HeartSine samaritan PAD’in asagida Tablo 8'de ve izleyen sayfadaki Tablo 9'da belirtilen elektromanyetik ortamlarda
kullanimi amaglanmigtir. HeartSine samaritan PAD'in kullanicisi cihazin bu tir bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

HeartSine samaritan PAD’in asli performansi, bir sok verilebilir / sok verilemez ritim tanisinin dogru sekilde konulmasinin
ardindan, uygun operatér talimatlarinin saglanmasiyla birlikte defibrilasyon tedavisi sunabilmesidir. Tablo 9'de belirtilen
ortamin disinda kullaniimasi, EKG ritimlerinin yanlig yorumlanmasina, sesli veya gérsel uyarilarda parazite veya
tedavinin verilememesine neden olabilir.

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

Tablo 8. Elektromanyetik Emisyonlar

Emisyon Testi Uyumluluk Elektromanyetik Ortam - Kilavuz
RF CISPR 11 Grup 1 Sinif B HeartSine samaritan PAD, RF enerjisini sadece kendi dahili
fonksiyonu igin kullanir. Bu ytizden, RF emisyonlari gok dusuktiir ve
Harmonik Emisyon Gegerli Degil yakinindaki
IEC/EN 61000-3-2 herhangi bir elektronik ekipmanda parazite neden olmasi
olasiligi azdir.
Se(lllm l?algalanmalan/T|tre§|m Gegerli Degil HeartSine samaritan PAD yerlesim yerleri ve dogrudan kamuya agik
misyonari dustk gerilimli glic sebekesine bagli olan ve yerlesim amagli binalar
IEC/EN 61000-3-3 da dahil olmak zere tiim konumlarda kullanim igin uygundur.

JoJIBA YiudaL 9 M3
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Tablo 9. Elektromanyetik Bagisiklik

Bagisiklik Testi

IEC 60601 Test Diizeyi

Uyumluluk Diizeyi

Elektrostatik Desarj (ESD) +8kV Temas +8kV Temas

IEC/EN 61000-4-2 +15kV hava +15kV hava

Elektrikli hizl gegici rejimler/patiamalar | Gegerli Degil Gegerli Degil

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 gerilim Gegerli Degil Gegerli Degil

dusmeleri, 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/m2

IEC/EN 61000-4-3 80MHz - 2,7GHz 80MHz - 2,7GHz
%80 AM
5Hz modlasyon
20V/me
80MHz - 2,7GHz
%80 AM

5Hz modlasyon

iletilen RF
IEC/EN 61000-4-6

3V rms, ISM ve amator telsiz bantlarini diginda®
6V rms, ISM ve amator telsiz bantlarini iginde®

6V rms 1,8MHz ila 80MHz
%80 AM, 5Hz modiilasyon




Elektromanyetik Ortam - Kilavuz

Elektrostatik desarj agisindan 6zel bir gereklilik
bulunmamaktadir.

Giig frekansi manyetik alanlari, tipik bir ticari ya da
hastane ortaminda tipik bir konumun karakteristik
diizeylerinde olmalidir.

Ticari olmayan/hastane digi ortamlar igin 6zel bir gereklilik
bulunmamaktadir.

TagInabilir ve mobil RF iletisimi ekipmanlari, kablolar da dahil
olmak lizere, HeartSine samaritan PAD'in higbir kismina,
vericinin frekanst igin uygun denklemle hesaplanmis énerilen
ayirma mesafesinden veya 30 cm'den, hangisi daha buyukse,
daha yakin kullaniimamalidir.©

Bu sembolii tagiyan ekipmanin yakininda
parazit olugabilir:

)

SAM 350P 360P 500P Kullanici Kilavuzu

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

a

Temel glvenlik ve asli performans sagladigi belirtilen kriterlere
uygunlugu gosteren test seviyesi.

istenmeyen higbir sok verilmemesine iliskin IEC60601-2-4
standardinin ek gerekliliklerine uygunlugu gésteren test
seviyesi.

Cep telefonlari, amatér telsiz, FM ve AM radyo yayini ve
televizyon yayini igin baz istasyonlari gibi sabit vericilerin
alan kuvvetleri teorik olarak biylk bir dogrulukla tahmin
edilemez. S6z konusu durumlarda, elektromanyetik ortami
duizgiin sekilde degerlendirmek igin bir elektromanyetik saha
arastirmasl yapilmasi disiintiimelidir. HeartSine samaritan
PAD’in kullanilmasi amaglanan bélgede élgiilen alan kuvveti,
yukaridaki gegerli RF uyum diizeyini asiyorsa, cihazin normal
calistiginin dogrulanmasi igin gézlem yapiimalidir. Anormal
performans gézleniyorsa, miimkiinse HeartSine samaritan
PAD’in yerinin degistirilmesi diistintimelidir.

0,15 MHz ve 80 MHz arasindaki ISM (endistriyel, 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 arasindaki amator
telsiz bantlari 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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Asagida, HeartSine samaritan PAD cihazlari tarafindan kullanilan sesli komutlar listelenmistir. Belirli sesli komutlari
kullanan modeller belirtilmistir. Verilen talimatlara asina olmak igin cihazi kullanmadan énce sesli uyarilari okuyun.

Tiim Hastalar igin

KOMUT SAM 350P | SAM 360P | SAM 500P
"Tibbi yardim igin arayin" v v v
“Hastanin gdgstinden giysileri gikararak tst kismini giplak birakin" v v v
"Yesil bandi gekerek pedleri gikarin” v v v
“Pedleri kaplamasindan ¢ikarin” v v v
"Resimde gosterildidi gibi, pedleri hastanin giplak gogsiine yerlestirin” v v v
"Pedleri hastanin giplak tenine sikica bastirin" v v v
“Kalp ritmini degerlendirin; hastaya dokunmayin” v v v
“Analiz ediliyor; hastaya dokunmayin” v v v
“Hareket algilandi” 4

“Pedleri kontrol edin” v v v
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Tiim Hastalar igin

KOMUT SAM 350P SAM 360P | SAM 500P
CPR Advisor

‘Daha hizli bastir”* v

“Daha yavas bastir”* v

“Daha sert bastir”” 4

“Iyi kompresyonlar” " v

Bir Sok Gerekli Degilse

“Sok dnerilmiyor" v v v
“KPR'ye baslayin" v v v
“Hastaya dokunmanin sakincasi yoktur" v v v
“Elleri Ust iiste koyarak gdgsiin ortasina yerlestirin”* v v v g
o
“Metronom zamanli olarak gégsi asagiya dogru bastirin™* v v v o
2
“Sakin olun” v v v 2
3
s
Devamivar — 2

&
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Tiim Hastalar igin

KOMUT SAM 350P | SAM360P | SAM 500P
Bir Sok Gerekli ise

“Hastayla temas etmeyin; sok onerilir’ v v v
“Hastayla temas etmeyin; simdi turuncu sok digmesine basin” 4 4
“Hastayla temas etmeyin; sok iletilecektir: 3, 2, 1" v

“Sok verildi" v v v
“KPR'ye baslayin" v v v
“Hastaya dokunmanin sakincasi yoktur" 4 4 4
“Elleri Ust Uste koyarak gdgsiin ortasina yerlestirin”* v v v
“Metronom zamanli olarak gégsii asagiya dogru bastirin”* v v v
“Sakin olun”” v v v

* Pediatric-Pak takili oldugunda sesli komutlar saglanmamaktadir.
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HeartSine samaritan PAD kullanici kilavuzu, asagidaki adresteki web sitemizde de bulunmaktadir:
heartsine.com/product-manuals.

Daha fazla bilgi igin, bizimle heartsinesupport@stryker.com adresinden iletisime gegin veya heartsine.com adresindeki web
sitemizi ziyaret edin.

AB Giivenlik ve Klinik Performansi Beyani, asagdidaki adresteki web sitemizde bulunmaktadir: heartsine.com/SSCP.

wl G

HeartSine Technologies, Ltd. 0123

203 Airport Road West KRS

Belfast, BT3 9ED c@us UL Sinifi. Uriin tizerindeki isarete bakin.

United Kingdom Buradaki tim adlar, ilgili sahiplerinin ticari markalari veya tescilli ticari markalaridir.
Tel +44 28 9093 9400 Birlesik Krallikta olusturulmustur. Yayin Tarihi: 2020/03

Fax +44 28 9093 9401 © 2020 HeartSine Technologies. Tiim haklar saklidir. H032-019-511-1 TR

Liitfen bu cihazda yasanan herhangi bir ciddi olayi, HeartSine Technologies, Ltd'ye ve yerel yénetmelikler dogrultusunda yetkili ulusal makaminiza
veya diger yerel diizenleyici makamlara raporlayin.



