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Ekim 4, 2012

ACIL SAHA GUVENLIK UYARISI
PAD 300/PAD 300P (Yedek pil ve yeni talimatlar (Kamu Erisim Defibrilatér)

Sayin Degerli Misterimiz:

Bu mektubun hedefi PAD 300/PAD 300P kamu erisim defibrilatorleri ile ilgili olarak HeartSine
Technologies Ltd. tarafindan ortaya konulmus olan gonillilik tabanli diizeltmedi. Diizeltme cihazain
pilini etkileyebilecek ve bunun bir sonucu olarak ihtiyag¢ halinde cihazi kullanarak tedavi olmanizi
etkileyecek iki sorunu ¢6zmek amacini tasimaktadir. HeartSine Technologies Ltd. kayitlarina goére bu
eylemden etkilenen PAD 300 ve/veya PAD 300P Uriinlne sahipsiniz.

Tanimlanan Sorunlar

Bazi PAD 300/PAD 300P cihazlari, ani bir kalp krizi sirasinda hastaya tedavi sunma olanaginizi
etkileyebilecek asagidaki kosullardan etkilenmis olabilir:

1. Sorun (Agik/Kapali Sorunu): Cihaz, kullanici girisi olmadan kendiliginden agilabilir. Bu durum
meydana geldiginde sesli uyarilar normal sekilde duyulacaktir. Cihaz sesli uyarilarin takip edildigini
algilamazsa (6rnegin cihazin hasta ECG verilerini okumasina izin verilmesi icin bir hastanin
elektrotlara baglanmasi ve normal olay sirasinin baslamasi gibi) cihaz 10 dakikalik bir siirenin sonunda
otomatik olarak kendiliginden kapanacaktir. Bu olaylar yineleyen bir sekilde ya da araliklarla
gerceklesebilir. Bu durum anlasiimaz ve gerceklesmeye devam ederse, nihayetinde pil tamamen
bosalmis olacaktir. En koéti durumda, pil, bir hafta iginde, tedavinin gerceklesmesi icin gerekli olan
minimum pil kapasitesinin altina diisecektir. Bu tir durumlarda uygun bir glic kaynagi saglandiginda
cihaz tedavi gerceklestirme olanagina sahip olacaktir. Agik/Kapali sorunundan olasi etkilenmis olan
cihazlar Agustos 2004 ile Aralik 2010 tarihleri arasinda Uretilmis olup 7 yillik bir garantileri mevcuttur.

2. Sorun (Pil Yonetimi Yazilim Sorunu): Pil ydnetim yaziiminin eski bir siirimiine sahip bazi PAD
300/PAD 300P cihazlari pil gerilimindeki gecici bir diistist dustik pil sinyali olarak
algilayabilmektedirler. Sorun, cihazin gerektiginden dnce disiik pil uyarisi vermesi ve yeterli pil
kapasitesi olmasina ragmen kendisini kapatmasina neden olmaktadir. Bu, cihazda haftalik testler,
otomatik testler gerceklestirildiginde ya da cihaz agikken veya cihaz bir sok vermeye hazirlanirken ya
da sokun ardindan meydana gelebilir. Bu sorun nedeniyle disiik pil uyarisi tetiklenirse, cihaz birden
fazla sok vermeye yetecek glice sahip olacak ancak

cihaz kendini kapatmadan dnce sadece bir sok verebilir. Bu meydana geldiginde sonraki tiim soklar
ertelenir ve sadece en dislik enerji seviyesi olan 150 Joule ile gergeklesir. Cihazin bu durumu
yasamasindan sonra bu sorunun yenilemesi olasidir.

Bu durum, takili PAD-PAK'nin normal pil bosalmasi nedeniyle kismen bosalmis oldugu ya da takili
PAD-PAK'nin 800 mAh kapasiteye sahip bir pil olmasi durumunda meydana gelebilir. Bu yaziim
sirimu Aralik 2010 sonuna kadar dagitilmistir. 1.4.2./ 3.2.0 ya da Uzeri yazilim striimlne sahip
cihazlar bu sorundan etkilenmezler.

H017-101-311-1

U.S./Americas 121 Friends Lane, Suite 400, Newtown, PA 18940 = P: 215.860.8100 » F: 215.860.8192
www.heartsine.com

EMEA/ASP 203 Airport Road West, Belfast, Northern Ireland BT3 9ED = P:+44 (0) 28 90 9394 00 = F: +44 (0) 28 90 93 94 01




& HeartSine

Asagidaki seri numaralarina sahip PAD 300/PAD 300P cihazlari bu sorunlarin birinden ya da her ikisinden
etkilenmislerdir:

e (0400000501 -0700032917;
e (08A00035000 - 10A00070753;
e 10C00200000—-10C00210318

Diger hicbir HeartSine Technologies Ltd. otomatik harici defibrilatoér Grlini bu mektupta yer verilen
sorunlardan etkilenmemistir.

PAD 300/PAD 300P ile ilgili olarak diizeltici eylemler

1. Sorun (Agik/Kapal Sorunu): Ani bir kalp krizi sirasinda tedavi sunulmasina yetecek kadar glic
oldugundan emin olunmasi i¢cin Saha Guvenlik Uyarisi ile birlikte sunulmus yanit karti elimize
gectikten sonra en kisa slirede tarafimizca size yedek bir 1500 mAh PAD-PAK pili gonderilecektir. Bu
yedek PAD-PAK pili, PAD 300/PAD 300P tasima kilifinin arkasinda yer alan fermuarli yuvada yedek
olarak tutulmahdir. Bu pili takmayin. Bu pil, sadece mevcut PAD-PAK'nin 6ngorilenden daha erken
tikenmesi durumunda bir 6nlem olma amacini tagimaktadir.

2. Sorun (Pil Yonetimi Yazihm Sorunu): Cihazinizin normalden 6nce/beklenmeyen bir sekilde disik
pil uyarisi vermemesi icin cihaz pil yonetim yaziliminin son strimiini indirmek Gzere size bir veri
kablosu gonderilecektir. Bu veri kablosu elinize ulastiginda cihazinizi Saha Glvenlik Uyarisi Ek |
talimatlari uyarinca bilgisayarinizdaki bir USB baglanti noktasina baglayin ve HeartSine Technologies
Ltd. Samaritan PAD Evrensel Glincelleme aracini http://www.heartsine.com/recall/software_updates
adresinden indirin. Bu baglanti, cihazinizi yazilimin en giincel sirimiine otomatik olarak
glncelleyecektir. Web erisiminizin olmamasi durumuna karsi 6nlem olarak yazilimin bir kopyasinin
yer aldigi CD ve yeni yazilim sliriim{inii yansitan yeni bir kullanim kilavuzu da tarafiniza
gonderilecektir.

Ek olarak bu Saha Guivenlik Uyarisi EK lll ile cihaziniz igin bir aski etiketi resmi de gosterilmistir. Aski
etiketi kullanicilara bir hasta olayi sirasinda mevcut pil ile yetersiz pil glicii sorunu ortaya ¢iktiginda yedek
pili nasil takacaklarini gosterecek ve ylikseltme paketinizdeki Yedek Pil ile birlikte sunulacaktir.

Bir PAD 300 ya da PAD 300P kullanicisi olarak bu Saha glivenli Uyarisi Ek I ile ortaya konmus eylemleri
kullanici seviyesinde hayata gecirmeniz gereklidir. Desteginiz 6nemli olup PAD 300/PAD 300P cihazlarini
kullanarak ani kalp krizi hastalarina tedavi sunabilmeniz i¢in gereklidir.

Bu nedenle HeartSine Technologies Ltd. olarak tim PAD300/PAD300P kullanicilarindan bu Saha Givenlik
Uyarisi Ek I ile verilmis talimatlari derhal takip etmelerini istemekteyiz.

Ayrica latfen bu Saha Givenlik Uyarisi Ek Il ile verilmis yanit kartini miimkin olan en kisa slrede
doldurup bize géndererek, bu iletinin elinize ge¢mis ve tarafinizca anlasiimis oldugunu onaylayin ve
HeartSine tarafindan ekipmaninizin nereye génderilmesini istediginizi belirtin (6rnegin yedek PAD-PAK,
CD, veri kablosu, kullanim kilavuzu ve aski etiketi). Herhangi bir sorunuz varsa +44 (0)28 9093 9404
numarali telefondan HeartSine Technologies Ltd. ya da servis temsilcinize ulasin.

H017-101-311-1

U.S./Americas 121 Friends Lane, Suite 400, Newtown, PA 18940 = P: 215.860.8100 » F: 215.860.8192
www.heartsine.com

EMEA/ASP 203 Airport Road West, Belfast, Northern Ireland BT3 9ED = P:+44 (0) 28 90 9394 00 = F: +44 (0) 28 90 93 94 01




& HeartSine

Bu Urlnin dagitimini yaptiysaniz litfen misterilerinizi tanimlayin ve bu ileti ile ilgili olarak onlari
bilgilendirin. Ayrica litfen HeartSine Technologies Ltd.'ye misteri iletisim bilgilerini sunarak cihazin
mevcut sahibini takip edebilmemize olanak taniyin. Gegerli kurallara uygun olarak bu diizeltici eylemler
<yetkili adi> bilgisi dahilinde hayata gegirilir.

Bu diizeltici eylemler nedeniyle yasadiginiz sorunlar icin 6ziir dileriz. Glivenebileceginiz tutarl cihazlar
sunabilmek icin birlikte ¢calisirken size ve hastalariniza deger veriyor, géstermis anlayis icin tesekkir

ediyoruz.

Saygilarimizla,
T

W.S. McChesney
Bagkan ve CEO
HeartSine Technologies Ltd.
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EKI
PAD 300 ve PAD 300P kullanicilari tarafindan takip edilmesi gereken talimatlar

1. Cihazlarinizi hizmetten ALMAYIN.

2. Gerekli oldugunda PAD300/PAD 300P'yi baslatildiginda sesli uyarilari duyabileceginiz bir alana tasiyin.
Eger cihaz kendi kedine agiliyor ve kapaniyorsa YA DA cihaz PAD-PAK lzerindeki etikette
yer alan son kullanim tarihinden 6nce bir Diistik Pil Uyarisi veriyorsa derhal +44 (0)28 9093 9404
numarali telefondan HeartSine Technologies ile iletisim kurarak size tedavi imkani |
sunabilmemizi saglayin. =

S1atus Indicator
lght

3. PAD300/PAD 300P'nin yanip sonen yesil LED (bkz. HeartSine Samaritan® PAD SAM 300/300P Kullanim
Kilavuzlan) tarafindan belirtildigi sekilde kullanilabilir ve bekleme modunda galismaya hazir oldugunu
onaylamak icin cihaz kontrollerinin sikhgini derhal glinlik olacak sekilde arttirin.

4. LED sigin yesil renkte yanip séndigind dogrulayin. LED kirmizi ya da yanmiyorsa, HeartSine
Technologies ile 00 800 1212 555 numarali telefondan derhal iletisim kurarak size yedek bir tinite
gonderebilmemizi saglayin.

5. 1500 mAH PAD-PAK elinize gectiginde, PAD 300/PAD 300P yumusak kilifinin arka tarafindaki fermuarli
yuvaya yerlestirerek gerekli oldugunda yedek olarak kullaniimak Gzere tutun.

YANINIZDA HER ZAMAN YEDEK BiR PAD-PAK OLDUGUNDAN EMiN OLUN

6. Aski etiketi elinize gectiginde, bunu PAD 300/PAD 330P yumusak tasima kilifinin takarak ilk yanit
veren kisinin takilmis olan tiikenmis PAD-PAK'yi fermuarli kilifta yer alan yedek PAD-PAK ile
degistirmesi gerektigini hatirlatilmasini saglayin. PAD-PAK degistirme talimatlari aski etiketi ile
verilmigtir.

7. CDiverikablosu ve Kullanim Kilavuzu elinize gectiginde, cihaziniz bilgisayarinizin USB baglanti
noktasina baglanarak yazilimin giincel stirimd indirilmelidir. Yazilim ayrica
http://www.heartsine.com/recall/software_updates adresinden indirilebilir. CD'nin takilmasi ya da
baglantini ziyaret edilmesi cihazi pil yonetimi yaziliminin uygun stirlim{i ile otomatik olarak
gincelleyecektir. Yumusak tasima kilifi icindeki Orijinal Kullanim Kilavuzunu saha galismasinda
verilmis olan yenisiyle degistirin.

8. Cihazinizin LED 15181 kirmizi ya da yanmiyorsa ve cihaza bir ani kalp krizi olayinda ihtiyaciniz varsa aski
etiketindeki talimatlara uygun sekilde PAD-PAK pilini yedek PAD-PAK pili ile degistirin. Yedek PAD-PAK
pili yerlestirildiginde tedavi icin saglayacak yeterli glice sahip olursunuz.

Olayin ardindan derhal +44 (0)28 9093 9404 numarali telefondan HeartSine Technologies Ltd. ile
iletisim kurun, béylece size bir yedek linite gonderebilir ve gelecekte tedavi sunmaya devam
edebiliriz.
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EK Il
Yanit Karti TK

Bu karti doldurup posta, e-posta ya da faks yoluyla HeartSine Technologies Ltd.'ye geri gondererek Bu diizeltici
eylemi sizin icin etkin ve rahat bir hale getirmemize destek olun. Bu kart, bu uyariyi aldiginizi ve anladiginizi
gosteren bir onay olarak islev gorir. Ayrica litfen ekipmaninizin génderilmesini istediginiz adresi de belirtin.

Bu Yanit Karti icin herhangi bir kapak gerekmez.
ADRES: HeartSine® Technologies Ltd.

203 Airport Road West
Belfast, Kuzey irlanda

BT3 9ED
FAKS: +44 (0) 28 9093 9401
E-POSTA: data@heartsine.co.uk

Herhangi bir sorunuz varsa liitfen HeartSine Technologies Ltd.'ye +44 (0)28 9093 9404 numaral telefondan
Pazartesi - Cuma Giinleri arasinda 09:00 - 17: 00 ulasin.

Tavsiye edilen eylemleri anladiginizi ve hayata gegirdiginizi gbsteren uygun kutular isaretleyerek bu formu

doldurun.
0O Cihazlarimizi kontrol ettik ve disiik pil uyarisi gériintilenmiyor.
0O Cihazi sesli uyarilarin duyulabilecegi bir yere yerlestirdik.
0  Cihaz durumu kontrollerimizi glinlik olacak sekilde degistirdik.
O Uriin elimize gectiginde sunlari yapacagiz:

O Yedek 1500 mAh PAD-PAK™ pili yumusak tasima kilifinin fermuarli kismina yerlestirin.

0 Aski etiketini yumusak tagima kilifi koluna yerlestirin.

0 Cihaz yazilimini veri kablosunu kullanarak trtnle birlikte verilen CD ya da web sitesinden indirerek
guncelleyin.

0 Yumusak tasima kilifi igcindeki Orijinal Kullanim Kilavuzunu saha galismasinda verilmis olan yenisiyle
degistirin.

Cihaz seri numarasi
Tesis Adi:
Tesis Adresi:

Pilin nereye gonderilmesini
istediginizi belirtin
Dolduran:

Unvani:

imza:
Tarih:
Telefon:

Facsimile:

E-posta:

Tercih edilen iletigim

yéntemi (] E-posta [ Telefon [J Faks
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EK I

EGER AYGIT LED'INIZ KIRMIZI ISE VEYA YANMI-
YORSA VE ANI KALP KRIZI DURUMUNDA IHTIYAG
DUYARSAMNIZ, TAKILAN PAD-PAK’| TERSINE TAKMA
TALIMATLARINA GORE TERS PAD-PAK'A YERLESTIRIN.

Bir hastay tedavi etmek igin ters PAD-PAK™
kullanmamz gerekirse, +800 1212 5555 veya e-

posta data@heartsine.com no'lu telefondan
HeartSine'i arayiniz, biylece gelecekte tedavi gorme

olanagimzm oldugundan emin olalim.

Ters PAD-PAK takmak icin talimatlar

Ters FAD-PAKT amibalajndan giarm.
'
— § Herild termftaki klipsiere basrarsk ve Sygttsn
lemypdirarak pkerarak takian FAD-FAK pkanin.
ke Samaritzn® PAD ve FAD-FAK™] oz bir yizzye
yeriegtirin.

FAD-PAK™ apik yere itin ve dogns mid@ndan
emin olmak igin “tk" sesinin glemasin bekleyin

doEru tlidgnds, PAD DURLM
ESi her 3 saniyece bir yegil renite
1D sonmeyps baglayacakir

#  PAD-PAK™ temsisini sgmeyin veyn hastayn uygulandikinnds 2l
iularema durumurds Eoruyucy ambaiajin defiorilsyon pedierini

M.
HO17-101-211-0
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