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Inventor. Innovator. Lifesaver.

VIGTIG PRODUKTINFORMATION
HeartSine Technologies samaritan® PAD 500P (offentlig tilgaengelig hjertestarter)
Softwareopgradering

Kaere ejere af samaritan® PAD 500P

Denne information har til formal at fortalle om en opdatering, som introduceres af HeartSine
Technologies Ltd. vedrgrende samaritan® PAD 500P, offentligt tilgeengelige hjertestartere.

Opdateringen er beregnet til at korrigere et problem, der vil kunne pavirke ngjagtigheden af de
instruktioner vedrgrende genoplivning, som samaritan® PAD 500P giver under et pludseligt
hjertestop.

Ifglge HeartSine Technologies’ arkiv har du modtaget en samaritan® PAD 500P hjertestarter, der
bergres af denne handling.

Pavist problem

samaritan® PAD 500P er beregnet til at levere de forngdne stgd til personer med pludseligt
hjertestop, og apparatets sekundaere funktion er at give feedback til fgrstehjeelpere om effektiviteten
af den genoplivning, de yder. Den korrigerende handling, der er beskrevet i denne vigtige
produktinformation, vedrgrer den anden funktion.

Softwaren i din samaritan® PAD 500P kan foretage en forkert beregning af antal tryk pr. minut i den
genoplivning, der gives til patienten. Fgrstehjeaelperen kan derfor fa forkerte rad af apparatet om at
"Trykke langsommere”, nar antallet rent faktisk er acceptabelt.

Ethvert samaritan® PAD 500P-apparat, der er fremstillet mellem februar 2010 og januar 2014 med
felgende serienumre, er bergrt af dette problem:

* 10B0010001 til og med 14B00461703
Korrigerende handling vedrgrende samaritan® PAD 500P

Der findes nu en opdateret version af softwaren (3.4.0) til samaritan® PAD 500P for at korrigere det
problem, der er beskrevet i denne vigtige information. Den opdaterede software kan findes og
downloades pa HeartSine Technologies' website.
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Hvis du allerede har et HeartSine-datakabel og internetadgang, bedes du fglge instruktionerne i bilag |
til denne vigtige information og udfylde svarkortet i bilag Il.

Hvis du ikke har et HeartSine-datakabel eller internetadgang, skal du bruge svarkortet i bilag Il til at
bede Lotek A/S om at sende dig et opgraderingskit. Nar du modtager opgraderingskittet, skal du fglge
de medfglgende instruktioner til at opgradere softwaren i dit apparat.

Tag ikke apparatet ud af drift.

Hvis du har spgrgsmal, bedes du ringe til Lotek A/S pa tIf.+45 73 48 52 19.

Hvis du har sendt din samaritan® PAD 500P videre, skal du straks give dine kunder besked om denne
information. Send ogsa kundens kontaktoplysninger til Lotek A/S, sa vi kan fglge op over for
apparatets aktuelle ejer.

Denne information er sendt til den relevante kompetente nationale myndighed.

Vi seetter pris pa din forstaelse, idet vi arbejder for at sikre, at vi leverer dig de mest ajourfgrte og
driftssikre apparater, du stoler pa.

Venlig hilsen
Declan O’Mahoney

Chief Executive Officer
HeartSine Technologies Inc.
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BILAG |
Opgraderingsinstruktioner

Hvis du har et HeartSine-datakabel og internetadgang, kan du udfgre opgraderingen med det
samme.

G3 til www.HeartSine.com/500P/system-updates.

Klik pa linket "PAD 500P Upgrader User Instructions” for at downloade
instruktionerne til dit skrivebord.

F@lg instruktionerne for at afslutte overfgrslen af softwaren.

Nar hvert enkelt apparat er opgraderet, skal opgraderingscertifikatet returneres til
HeartSine Technologies Ltd. via webupload, e-mail eller post i henhold til
instruktionerne pa skeermen.

E-mail til: support@heartsine.com
Post til: HeartSine Technologies Ltd.,
Canberra House,
203 Airport Road West,

Belfast,
Nordirland,
BT3 9ED
Fax til: +44 (0)28 9093 9401
5. Indszet den opdaterede brugervejledning (se bilag lll) i den oprindeligt leverede
brugervejledning, der opbevares i samme blgde baeretaske som samaritan® PAD

500P.
6. Udfyld svarkortet i Bilag Il.

Det er yderst vigtigt, at du returnerer opgraderingscertifikatet, idet HeartSine Technologies Ltd.

dermed kan opdatere sine arkiver om dit apparat, og det bekrzfter, at opgraderingen er udfgrt
korrekt.
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BILAG Il
Svarkort

Vi beder dig hjelpe os med at gennemfgre denne korrigerende handlingsproces effektivt og praktisk
ved at udfylde og returnere dette svarkort til Lotek A/S pr. post, e-mail eller fax. Dette kort fungerer
som bekraeftelse pa, at du har modtaget og forstaet denne information. Du bedes ogsa angive den
adresse, et evt. opgraderingskit skal sendes til.

Svarkortet kan returneres uden en forside.

ADRESSE: Lotek A/S
Rgnsdam 10
6400 Sgnderborg
Denmark

FAX: +4573 48 52 05

E-MAIL: hjfj@lotek.dk

Ved spgrgsmal kontaktes Lotek A/S pa tIf. +45 73 48 52 19 mellem kl. 8.00 og 16.00 mandag til fredag.

Udfyld skemaet ved at saette kryds i de relevante bokse for at angive, at du forstar og har foretaget de
anbefalede handlinger.

0 Vihar et HeartSine-datakabel og internetadgang. Vi opdaterer apparatets/apparaternes software
ved at bruge det relevante weblink til HeartSine Technologies.

0 Vihar IKKE et datakabel og/eller internetadgang. Send os et HeartSine-datakabel og en software-
cd. Nar vi modtager dette, opdaterer vi apparatets/apparaternes software ved at bruge det
leverede HeartSine-datakabel og enten den medfglgende cd eller ved at bruge relevante weblink
til HeartSine Technologies.

0 Vireturnerer opgraderingscertifikatet.

0 Vileegger opdateringen af brugervejledningen sammen med den oprindeligt leverede
brugervejledning.

Apparatets
serienummer/serienumre

Kunden’s navn:

Kunden’s adresse:

Angiv, hvortil opgraderingskittet
skal sendes, hvis det skal sendes
til en anden adresse end den, der
angivet herover.

Udfyldt af:

Titel:

Underskrift:

Dato:

TIf..

Fax:

E-mail:

Foretrukket form for kontakt 0 E-mail OTIf. O Fax

Nar vi modtager certifikatet for softwareopgradering, forventer vi ikke at skulle kontakte dig igen vedrgrende
denne handling. Vi bruger ikke disse oplysninger til andre formal.
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Bilag Ill

Opdatering af brugervejledning.

Kortet indeholder opdateringer, der er foretaget efter offentligggrelse af brugervejledningen til
samaritan® PAD 500P.

Produktserie: HeartSine samaritan® PAD 500P Dato: 20 februar 2014

Vejledning: Brugervejledning

Udskift tabellen i afsnittet “EKG-arytmianalysealgoritme” med tabellen herunder

Prgvestarrelse Pékraevet Praestationsresultater 90 % ensidig nedre

Rytmeklasse (sek.) preestation (%) konfidensgraense

Stegdbar rytme:

o 13341 Sensitivitet >90 % 96,97 96,72
Ventrikelflimren (VF)
Stegdbar rytme:

(vT)

Ikke-stgdbar rytme:
Kombinerede ikke- 286056 Specificitet >95 % 99,04 99,01
stgdbare rytmer

Ikke-stgdbar rytme:

) 10839 Specificitet >95 % 100* 99,97*
Asystoli
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Ventrikeltakykardi 1946 Sensitivitet >75 % 91,36 90,25 i
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Udskift tabellen i afsnittet “Genoplivnings-radgiveranalysealgoritme” med tabellen
herunder

|
i
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i Kriterier for genoplivning Praestationsspecifikationer Preestationsresultater (%) !
: |
| i
Sensitivitet >90 % 96,05 !
: Genoplivningshastighed: god en5|. I,Vl,e 0 |
f Specificitet >90% 93,01 i
| |
i s !
: - . ) Sensitivitet >90 % 99,91 i
| Genoplivningskraft: tilstraekkeli .
i P g g Specificitet >90% 97,95 !
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