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Inventor. Innovator. Lifesaver.

ACIL ALAN GUVENLIK BILDIRISI
HeartSine Technologies samaritan® PAD 500P (Kamuya Acik Defibrilator)
Yazilim ylkseltme

Sevgili samaritan® PAD 500P Kullanicilari,

Bu mektup, HeartSine Technologies Ltd.'nin samaritan® PAD 500P kamuya acik defibrilatorler ile ilgili
olarak uygulamaya koydugu bir dizeltici faaliyet hakkinda sizi bilgilenmeye yoneliktir.

Dizeltici faaliyet, ani bir kalp durmasi durumunda samaritan® PAD 500P'nin kurtarma gorevlilerine
sundugu CPR (kardiyopulmoner resusitasyon) talimatlarinin dogrulugunu etkileyebilecek bir konuya
deginmek amaciyla yapilmistir.

HeartSine Technologies kayitlari, bu faaliyetin etkiledigi bir samaritan® PAD 500P cihazini almis
oldugunuzu gosteriyor.

Tanimlanan sorun

samaritan® PAD 500P, uygun oldugu yerde, ani kalp durmasi yasayan kisilere sok verme amacini tasir
ve kurtarma gorevlilerine, vermekte olduklari CPR hakkinda geri bildirim saglamak icin ikinci bir
fonksiyona sahiptir. Bu Alan Guvenlik Bildirisinde tarif edilen Alan Givenlik Dlzeltici Faaliyeti, soz
konusu ikinci fonksiyon ile ilgilidir.

samaritan® PAD 500P cihazinizdaki yazihm, dakikada hastaya uygulanmakta olan CPR kompresyon
hizini yanls hesaplayabilir. Dolayisiyla kurtarma gérevlisi, CPR hizi aslinda kabul edilebilir bir dizeyde
iken, "Daha Yavas Bastirmasi" yonlnde cihaz tarafindan yanls yonlendirilebilir.

Bu sorun, Subat 2010 ve Ocak 2014 tarihleri arasinda asagida verilen seri numaralariyla imal edilen
samaritan® PAD 500P cihazlarini etkilemektedir:

e 10B0010001 - 14B00461703 aras!
samaritan® PAD 500P ile ilgili dlizeltici faaliyet

Bu Alan Guvenlik Bildirisinde tanimlanan soruna deginmek amaciyla, samaritan® PAD 500P icin
yazilimin giincellenmis bir sGrimU (3.4.0) piyasaya sunulmustur. Guncellenmis yazilim, indiriimeye
hazir olarak HeartSine Technologies web sitesinde ilan edilmistir.
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Eger halihazirda bir HeartSine veri kablosuna ve internet erisimine sahipseniz, litfen bu Alan Givenlik
Bildirisine Ek I'de verilen talimatlari izleyin ve Ek IlI'deki yanit kartini doldurun.

HeartSine veri kablonuz veya internet erisiminiz yoksa, Ek Il'deki Yanit Kartini kullanarak, POLARIS
Medikal Malzeme Sanayi Ltd Sti ‘den size bir ylikseltme kiti gdndermelerini istemelisiniz. Yikseltme
kitini aldiginizda, cihaz yazilimini ylkseltmek icin verilen talimatlari izleyin.

Cihazi hizmetten ¢ikartmayiniz.

Sorulariniz mevcut ise, litfen 00800 1212 5555 numarali telefondan POLARIS Medikal Malzeme
Sanayi Ltd Sti sirketini, hizmet temsilcinizi veya distribGtorintza arayin.

Eger samaritan® PAD 500P dagitimi yaptiysaniz, litfen musterilerinizi bu ileti hakkinda hemen
bilgilendirin. Ayrica, cihazin simdiki sahibi ile irtibat halinde olabilmemiz icin Iitfen masterinin iletisim
bilgilerini POLARIS Medikal Malzeme Sanayi Ltd Sti sirketine verin.

Bu bilgiler, gecerli Ulusal Yetkili Makaminiza iletilmistir.

Calismalarimizi sizlere, inandiginiz en glincel ve givenilir cihazlari sundugumuzdan emin olmak icin
gerceklestirdigimizden, anlayisiniz icin tesekkir ederiz.

Saygilarimla,
Declan O’Mahoney

icra Kurulu Baskani
HeartSine Technologies Inc.
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Yikseltme Talimatlar

Eger bir HeartSine veri kablosuna ve internet erisimine sahipseniz, yikseltmeyi hemen
uygulayabilirsiniz.

www.HeartSine.com/500P/system-updates web sitesini ziyaret edin.

Talimatlari masaustiinize indirmek icin “PAD 500P Upgrader User Instructions” (PAD
500P Yikseltici Kullanici Talimatlari) linkine tiklayin.

Yazilim yiklemesini tamamlamak icin talimatlari izleyin.
Her cihazin yikseltilmesi tamamlandiginda, yikseltme sertifikasini ekranda yer alan

talimatlara gore web (izerinden karsiya yikleyerek, e-posta araciliglyla veya posta
yoluyla HeartSine Technologies Ltd.'ye ulastirin.

E-posta adresi: support@heartsine.com
Posta adresi: HeartSine Technologies Ltd.,
Canberra House,
203 Airport Road West,

Belfast,
Kuzey irlanda,
BT3 9ED
Fak numarasi: +44 (0)28 9093 9401
5. Kullanici Kilavuzu giincellemesini (bkz. Ek Ill), samaritan® PAD 500P cihazinin
yumusak tasima cantasinda yer alan, baslangicta temin edilmis Kullanici Kilavuzuna
yerlestirin.
6. Ek Il'de verilen yanit kartini doldurun.

HeartSine Technologies Ltd.'nin cihaziniz i¢cin kayitlarini giincellemesini sagladigindan ve yiikseltme
isleminin basarili bicimde yiiriitiildiiglinii dogruladigindan, yiikseltme sertifikasini geri
gondermeniz kritik Gneme sahiptir.
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Yanit Karti

Latfen, bu Yanit Kartini doldurup posta, e-posta veya faks araciligiyla POLARIS Medikal Malzeme
Sanayi Ltd Sti 've gondererek, bu dizeltici faaliyet prosesini sizin icin etkili ve kullanisli hale
getirmemizde bizlere yardimci olun. Bu kart, bu bildiriyi aldiginiza ve anladiginiza dair bir onay gorevi
gdrmektedir. Ayrica litfen, gerekliise, yUkseltme kitinin gonderilmesini istediginiz adresi de belirtin.

Bu Yanit Karti icin kapak sayfasi gerekli degildir.

ADRES: POLARIS Medikal Malzeme Sanayi Ltd Sti
Birlik mahallesi 457. Sok 15/3
Cankaya/Ankara

FAKS: +90312 2233422

E-POSTA: info@polaristr.com

Daha fazla sorunuz varsa, liitfen Pazartesi - Cuma glinleri arasinda saat sabah 9:00'dan aksam 5:00'a kadar 00800
1212 5555 numarali telefondan POLARIS Medikal Malzeme Sanayi Ltd Sti 'yi arayin.

Lutfen, tavsiye edilen islemleri anladiginizi ve gerceklestirdiginizi gdsteren uygun kutulari isaretleyerek bu formu
doldurun.

0 Bir HeartSine veri kablosuna ve internet erisimine sahibiz. Cihaz(lar)in yazilimini ilgili HeartSine
Technologies web baglantisina girerek glincelleyecegiz.

0 Veri kablomuz ve/veya internet erisimimiz YOK. Litfen bize bir HeartSine veri kablosu ve yazilim
CD'si temin edin. Bunlari teslim aldigimizda, cihaz(lar)in yazilimini temin edilen veri kablosunu
kullanarak ve temin edilen CD ile veya ilgili HeartSine Technologies web baglantisina girerek
glncelleyecegiz.

Yikseltme sertifikasini gdnderecegiz.
0 Kullanici Kilavuzu giincellemesini, baslangicta temin edilen Kullanici Kilavuzuna yerlestirecegiz.

Cihazin seri
numarasi/numaralar

Tesis Ad:

Tesis Adresi:

Yukaridakilerden farkli ise,
ylkseltme kitinin
gonderilmesini istediginiz
adresi belirtin.

Dolduran:

Unvan:

imza:

Tarih:

Telefon:

Faks:

E-posta:

Tercih edilen iletisim sekli O E-posta O Telefon O Faks

Yazilim yiikseltme sertifikasini aldigimizda, bu islemle ilgili olarak sizinle tekrar iletisim kurmamizin gerekli olacagini
diisinmiyoruz. Bu bilgileri, baska amaglar dogrultusunda kullanmayacagz.
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Kullanici Kilavuzu Guincellemesi.

Bu belge, samaritan® PAD 500P icin Kullanici Kilavuzu yayinlandiktan sonra yapilan glincellemeleri
icermektedir.

Uriin Ailesi: HeartSine samaritan® PAD 500P Tarih: 20 Subat 2014

Kilavuz: Kullanici Kilavuzu

Lutfen, “EKG Aritmi Analiz Algoritmasi” baslikl Bolimdeki tabloyu, asagida verilen
tablo ile degistirin
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Lutfen, “CPR Yol Gosterici Analiz Algoritmasi” baslikli Bolimdeki tabloyu, asagida
verilen tablo ile degistirin
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