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October 9 2012

AVISO DE SEGURANCA URGENTE
Bateria de reserva e novas instru¢des para os utilizadores do PAD 300/PAD 300P (Desfibrilador de Acesso
Publico)

Estimado Cliente,

O objectivo desta carta é informa-lo acerca de uma correcg¢do voluntaria que a HeartSine Technologies
Ltd. estd a introduzir em relacdo aos desfibriladores de acesso publico PAD 300/PAD 300P. A correcgio
destina-se a resolver dois problemas que podem afectar a bateria do dispositivo, comprometendo assim
a sua capacidade de disponibilizar a terapia, quando necessaria, utilizando o dispositivo. Os registos da
HeartSine Technologies Ltd. indicam que recebeu um PAD 300 e/ou PAD 300P que esta abrangido por
esta acgdo.

Problemas identificados

Alguns dispositivos PAD 300/PAD 300P podem apresentar as seguintes problemas que podem afectar a
sua capacidade de disponibilizar a terapia a um paciente num evento de paragem cardiaca subita (SCA),
se necessdria:

Problema 1 (Problema Ligar/Desligar): O dispositivo pode ligar-se automaticamente sem
interferéncia do utilizador. Quando isto ocorre, a sequéncia normal das notificagdes sonoras serd
emitida a partir do dispositivo. Se o dispositivo ndo detectar que as notificacdes sonoras estdo a ser
seguidas (por exemplo, que um paciente estd ligado aos eléctrodos para permitir que o dispositivo
leia 0 ECG do paciente e inicie a sequéncia normal de eventos), o dispositivo desliga-se
automaticamente apds 10 minutos para economizar energia. Esta sequéncia de eventos pode
ocorrer de forma repetida ou intermitente. Se este problema ndo for detectado, a bateria ird acabar
por ficar totalmente gasta. Em situa¢Ges limite, a bateria poderia, no prazo de uma semana, ficar
abaixo da capacidade minima da bateria necessdria para permitir a disponibilizacdo da terapia.
Nestas circunstancias, o dispositivo ira subsequentemente ser capaz de disponibilizar a terapia se for
fornecida uma fonte de alimentacdo adequada. Os dispositivos potencialmente afectados pelo
Problema Ligar/Desligar foram fabricados entre Agosto de 2004 e Dezembro de 2010 e tém uma
duracdo garantida de até 7 anos.

Problema 2 (Problema do Software de Gestido da Bateria): Determinados dispositivos PAD 300/PAD
300P contém versdes anteriores do software de gestdo da bateria que podem interpretar de forma
incorrecta uma descida temporaria da tensdo da bateria como a indicagdo de bateria fraca. O
problema ird fazer com que o dispositivo apresente prematuramente um aviso de bateria fraca e se
desligue automaticamente apesar da existéncia de capacidade suficiente na bateria. Isto pode
ocorrer quando o dispositivo efectuar o respectivo teste automatico semanal, ou quando o
dispositivo é ligado, ou quando o dispositivo esta a preparar-se para aplicar um choque ou apés a
aplicacdo de um choque. Se o aviso de bateria fraca for activado devido a este problema, o
dispositivo terd energia suficiente para aplicar vdrios choques mas é possivel que o dispositivo
apligue apenas um choque antes de se desligar automaticamente. Se tal ocorrer, a aplica¢do de
quaisquer choques subsequentes pode ser atrasada e provavelmente apenas seriam aplicados com o
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nivel mais baixo de energia de 150 Joules. Quando o dispositivo tiver apresentado este problema ha
uma maior prohababilidade de o mesmo voltar a acontecer.

Este problema pode ocorrer quando o PAD-PAK instalado ja esteja parcialmente gasto devido ao
desgaste normal da bateria ou quando o PAD-PAK instalado tiver uma bateria com uma capacidade
de 800 mAh. Esta versdo do software foi distribuida até Dezembro de 2010. Os dispositivos que
contenham a versdo de software 1.4.2 / 3.2.0 ou superior ndo sdo susceptiveis a este problema.

Os PAD 300/PAD 300P com os seguintes numeros de série inclusive sdo afectados por um destes
problemas ou por ambos:

e 0400000501 a 0700032917;
e (08A00035000 a 10A00070753;
e 10C00200000 a 10C00210318

Nenhum outro produto desfibrilador externo automatizado da HeartSine Technologies Ltd. é afectado
por nenhum dos problemas abordados nesta carta.

Acgdes correctivas relacionadas com o PAD 300/PAD 300P

Problema 1 (Problema Ligar/Desligar): Para garantir que tera energia suficiente para disponibilizar a
terapia num evento de paragem cardiaca subita, enviar-lhe-emos uma bateria de reserva PAD-PAK
de 1.500 mAh com a maior brevidade possivel depois de recebermos o cartdo de resposta anexo a
este Aviso de Seguranca . Esta bateria PAD-PAK de reserva deve ser guardada na bolsa com fecho na
parte posterior da caixa de transporte do PAD 300/PAD 300P. N3o instale esta bateria. E
disponibilizada apenas como uma precaugao no caso da bateria existente no PAD-PAK perder a
validade antes do previsto.

Problema 2 (Problema do Software de Gestdo da Bateria): Para garantir que o dispositivo ndo emite
um aviso de bateria fraca prematuro / involuntario, enviar-lhe-emos um cabo de dados que lhe
permitira transferir a versao actual do software de gestdo de bateria do dispositivo. Quando receber
este cabo de dados, ligue o dispositivo a uma porta USB no computador, seguindo as instru¢des do
Anexo | deste Aviso de Segurancga e transfira o Actualizador Samaritan PAD Universal da HeartSine
Technologies Ltd. em http://www.heartsine.com/recall/software_updates. Esta hiperligacdo ira
actualizar automaticamente o dispositivo com a versdo mais actual do software. Também iremos
fornecer uma cdpia do software em CD no caso de nao ter acesso a Internet e um novo manual do
utilizador para reflectir a versao do software que estara a utilizar a partir de agora.

Ainda, no Anexo lll deste Aviso de Segurancga, apresentamos uma imagem de uma etiqueta para o
dispositivo. Esta etiqueta ira instruir os utilizadores acerca de como instalarem a bateria PAD-PAK de
reserva no caso da bateria existente nao ter energia suficiente durante um evento com um paciente e
ser-lhe-a fornecida em conjunto com a Bateria de reserva no kit de actualiza¢do.

Na qualidade de utilizador do PAD 300 ou PAD 300P as acc¢des descritas no Anexo | deste Aviso de
Seguranca devem ser implementadas por si ao nivel do utilizador. A sua assisténcia é apreciada e
necessaria para garantir que possa disponibilizar a terapia num evento de paragem cardiaca subita a
pacientes utilizando o PAD 300/ PAD 300P.
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Assim, a HeartSine Technologies Ltd. solicita a todos os utilizadores do PAD 300/PAD 300P que sigam de
imediato as instrucées indicadas no Anexo | deste Aviso de Seguranca .

Preencha e devolva também o cartdo de resposta disponibilizado no Anexo Il deste Aviso de Seguranga
com a maior brevidade possivel para confirmar que recebeu e compreendeu esta comunicacdo e
indicando a morada para a qual pretende que a HeartSine envie o equipamento (ou seja, PAD-PAK de
reserva, CD, cabo de dados, manual do utilizador e etiqueta). Se tiver quaisquer duvidas, contacte a
HeartSine Technologies Ltd. através do nimero +44 (0)28 9093 9404 ou o seu representante de
assisténcia.

Se tiver distribuido este produto, identifique os clientes e notifique-os de imediato acerca desta
comunicacdo. Disponibilize também a HeartSine Technologies Ltd. as informagdes de contacto dos
clientes de forma a que possamos estabelecer contacto com o actual proprietario do dispositivo.
Em conformidade com a legislacdo aplicével, estas ac¢Ges correctivas sdo implementadas com o
conhecimento da INFARMED - National Authority of Medicines and Health Products, I.P.

Lamentamos qualquer inconveniente que estas ac¢des correctivas lhe possam causar. Valorizamo-lo a si
€ a0s seus pacientes e apreciamos a sua compreensdo uma vez que trabalhamos para garantir que
estamos a disponibilizar-lhe dispositivos fidveis nos quais possa confiar.

Com os melhores cumprimentos,

L/S i — =

W.S. McChesney
Presidente e CEO
HeartSine Technologies Ltd.
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ANEXO |
Instrugdes a serem seguidas pelos utilizadores do PAD 300 e PAD 300P

1. NAO retire o(s) dispositivo(s) de servico.

2. Se necessario, desloque o PAD 300/PAD 300P para uma area na qual as
notificagGes sonoras possam, se iniciadas, ser ouvidas. Se o dispositivo
se ligar e disligar automaticamente OU se o dispositivo apresentar um Aviso
de Bateria Fraca antes da data de validade indicada na etiqueta, contacte a iy
HeartSine Technologies, através do nimero +44 (0)28 9093 9404 de imediato light
para que possamos garantir que tenha a capacidade de disponibilizar terapia
no futuro.

3. Aumente de imediato a frequéncia das verificagdes do dispositivo para diarias confirmar que
o PAD 300/PAD 300P esta operacional e no modo de espera de prontiddo, conforme indicado
por um LED verde intermitente (consulte os Manuais do Utilizador samaritan®PAD SAM 300/300P da
HeartSine).

4. Confirme se o indicador luminoso LED esta verde intermitente. Se o LED estiver vermelho ou apagado,
contacte a HeartSine Technologies, através do nimero +44 (0)28 9093 9404 de imediato para que
possamos enviar-lhe uma unidade de substituicdo.

5. Quando receber o PAD-PAK de 1.500 mAh, introduza-o na bolsa com fecho na parte posterior da caixa de
transporte para que possa ser mantido em reserva, se necessario.

CERTIFIQUE-SE DE TER SEMPRE A MAO UM PAD-PAK DE RESERVA.

6. Quando receber a etiqueta, coloque-a na pega da caixa de transporte do PAD 300/PAD 300P para alertar
um socorrista acerca do facto de poder ser necessario substituir o PAD-PAK gasto que se encontra
instalado pelo PAD-PAK de reserva guardado na bolsa com fecho. As instrugdes para substituir o PAD-PAK
sdo fornecidas na etiqueta.

7. Quando receber o CD, o cabo de dados e o Manual do Utilizador, o dispositivo deve ser ligado a uma porta
USB no computador para que a versdo actual do software possa ser transferida. O software também pode
ser transferido a partir de http://www.heartsine.com/recall/software_updates. Tanto o CD como a
hiperligagdo irdo actualizar automaticamente o dispositivo com a versdo apropriada do software de gestdo
da bateria. Substitua o Manual do Utilizador originalmente fornecido, guardado na caixa de transporte,
pela nova cépia fornecida com esta acgdo .

8. Se o LED do dispositivo estiver vermelho ou apagado e necessitar do dispositivo num evento de paragem
cardiaca subita, substitua a bateria do PAD-PAK pela bateria de reserva do PAD-PAK que lhe foi
disponibilizada, seguindo as instrugdes indicadas na etiqueta. Assim que a bateria de reserva do PAD-PAK
tiver sido introduzida tera energia mais do que suficiente para disponibilizar a terapia.

Apos o evento, contacte a HeartSine Technologies Ltd. através do nimero +44 (0)28 9093 9404 de
imediato para que possamos enviar-lhe uma unidade de substituicdo que garantira que possa
disponibilizar a terapia no futuro.
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ANEXO Il
Cartao de Resposta PT

Ajude-nos a implementar este processo de acgdo correctiva de forma eficiente e confortavel para si através do
preenchimento e devolucdo deste cartdo a HeartSine Technologies Ltd. através de correio, e-mail ou fax. Este
cartdo serve como uma confirmacgdo de que recebeu e compreendeu esta notificagdo. Da mesma forma, indique a
morada para a qual pretende que o equipamento seja enviado.

N&o é necessaria uma folha de rosto para este Cartdo de Resposta.

MORADA: HeartSine® Technologies Ltd. FAX: +44 (0) 28 9093 9401
203 Airport Road West E-MAIL: data@heartsine.co.uk
Belfast, Irlanda do Norte
BT3 9ED

Se tiver duvidas, contacte a HeartSine Technologies Ltd. através do niimero +44 (0)28 9093 9404 entre as 09:00 e
as 17:00 de Segunda a Sexta-feira.

Preencha este formulario através da selec¢do das caixas aplicaveis, indicando que compreendeu e efectuou as
ac¢Oes recomendadas.

Verificdmos o(s) nosso(s) dispositivo(s) e ndo esta/estdo a apresentar o aviso de bateria fraca.

Deslocamos o dispositivo para uma drea na qual as notificagGes sonoras possam, se iniciadas, ser ouvidas.

Estamos a aumentar as verificagdes do estado do(s) nosso(s) dispositivo(s) para ocorréncias didrias.

Ap0s a recepgdo, iremos:

0 Colocar a bateria de reserva do PAD-PAK™ de 1.500 mAh na bolsa com fecho da caixa de transporte.

0 Colocar a etiqueta na pega da caixa de transporte.

O Actualizar o software do(s) dispositivo(s) utilizando o CD fornecido ou através de transferéncia a
partir do website, utilizando o cabo de dados fornecido.

O Substituir o Manual do Utilizador originalmente fornecido, guardado na caixa de transporte, pela
nova cépia fornecida com esta acgdo .

Oooog

Numero(s) de série do(s)
dispositivo(s)
Nome da Instituicdo:

Morada da Instituigdo:

Identifique a morada para a
qual pretende que seja
enviada a bateria
Preenchido por:

Cargo:

Assinatura:
Data:
Telefone:

Fac-simile:

E-mail:

Forma de contacto de

preferéncia 0 E-mail O Telefone O Fax
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ANEXO 1l

SE O LED DO DISPOSITIVO ESTIVER VERMELHO OU APAGADD
E 5E NECESSITAR DO MESMO NUM EVENTD DE PARAGEM
CARDIaCA SUBITA, SUBSTITUA O PAD-PAK INSTALADO PELD
PAD-PAK DE RESERVA EM CONFORMIDADE COM AS IN-
STRUCOES NO VERSD.

Se necessitar de utilizar o PAD-PAK™ de reserva para tratar um
paciente, contactes 3 HeartSine atraves do nimero +600 1212
5555 ou &-mail datai@hez rtsine. com imediztaments 3pas 3
utiizag3o do mesmo pars gue possamas grantir @ sua capad-
date de disponibiizar a terapia numa proxima oportunidade.

Instrugdes para instalar o PAD-PAK de reserva

Fetine o PAD-PAK de reserva da respectio
EminalsEze .

Fetine o PAD —PAK instalsdo pressonanda os
clipes &m ambos Isdos = deskizando-o par fors

o dispositiva.

Coloque o Samaritan® PAD e o FAD-FAK™ numa
superfice rivelsda.

Empurre o PAD-PAK™ &m girecgio & aberturs &
espere BEE ouVir o 50m de um “ciique” parm ter o
de que =5 cemecmments introduzido

fica werde inkermitente & cads % s=gundas

© M abea o labuleieo do PAD-PAE™ mem abes & embaligem de srotecio ded
lctrodos de deslbrilaco @ o ¢ venemn utiEzadis noma ik
dir merginca ou quands forem aplcados & um pedents.

HO17-104-210-1
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