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November 22, 2012

ARIDANDI ORYGGISTILKYNNING
Aukarafhlada og nyjar leidbeiningar fyrir notendur PAD 300/PAD 300P hjartastudtaekis

Keeri vidskiptavinur:

Tilgangur pessa bréfs er ad tilkynna pér um breytingar sem HeartSine Technologies Ltd. vill gera
vardandi PAD 300/PAD 300P hjartastudtaeki. Tilgangur leidréttinga pessara er ad lagfaera tvo atridi sem
geetu haft ahrif a rafhl6du bunadarins og getu pina til ad veita hjalp med teekinu pegar pess er porf.
Skv. skram HeartSine Technologies Ltd. virdist pu hafa fengid PAD 300 og/eda PAD 300P hjartastudtaeki
sem pessar breytingar na til.

Tilvik sem greind hafa verid

Eftirfarandi adstaedur geta komid upp vid notkun PAD 300/PAD 300P hjartastudtaekja og dregid pannig
ur getu pinni til ad veita sjuklingi sem fengid hefur hjartastopp hjalp:

Tilvik 1 (kveikt/slokkt): Vera ma ad pad kvikni a taekinu 4n pess ad notandi hans hafi kveikt 8 honum.
begar petta gerist, mun tekid gefa fra sér hefdbundin hlj6d leidbeiningar. Ef tekid greinir ekki ad
bad sé notad (t.d. pegar rafskaut eru tengd vid sjuklinga svo taekid geti greint hjartalinurit sjuklingsins
og hafid hefdbundid ferli), mun slokkna sjalfkrafa & taekinu eftir 10 mindtur til ad spara rafhléduna.
betta ferli getur verid endurtekid hvad eftir annad eda lotubundid. Ef petta gerist 4n pess ad nokkur
verdi pess var, getur rafhladan teemst. | versta falli, innan viku getur rafhladan farid fyrir nedan pad
mark sem parf til ad geta veitt hjartaadstod. Ef petta gerist parf ad skipta um rafhl6du pakkann til ad
haegt sé ad nota pad til hjartaadstodar. Pau taeki sem kveikt/slokkt gallann er ad finna i voru
framleidd fra dgust 2004 til desember 2010 og voru undir dbyrgd i allt ad 7 ar.

Tilvik 2 (Galli i hugbunadi rafhlodustjérnunar): Hugsanlegt er ad sum PAD 300/PAD 300P
hjartastudtaeki med eldri utgafum af hugbunadi til rafhlodustjérnunar, tulki spennufall sem merki um
daufa rafhlédu. betta mun leida til pess ad taekid syni vidvorun um daufa rafhlodu of fljétt og slokkvi
svo a sér po6 svo ad naeg orka sé eftir i rafhl6dunni. betta getur gerst pegar taekid framkvaemir
vikulegt sjalfsprof eda pegar kveikt er a pvi eda pegar taekid er undirbuid undir rafstud eda eftir ad
hafa gefid rafstud. Ef vidvorun um daufa rafhlodu birtist vegna pessa galla, mun teekié hafa naega
orku til ad gefa fjolda rafstuda en mogulegt er ad

bad gefi adeins eitt stud 4dur en slokknar & pvi. Ef petta gerist, mun ekki vera haegt ad gefa naestu
stud strax og pau jafnvel vera gefin vid laegstu mork, p.e. 150 J. Ef petta gerist einu sinni getur pad
gerst aftur.

Pessar adstaedur geta komid upp pegar orka rafhlodu hjartastudtaekisins hefur eydst ad hluta til
vegna venjulegrar eydslu eda ef rafhlada teekisins er 800 mAh rafhlada. bessi hugbunadarutgafa var
gefin Ut fram i desember 2010. Taeki sem buin eru hugbunadarutgafu 1.4.2/3.2.0 eda nyrri Gtgafum
eru ekki med pennan galla.
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Pau PAD 300/PAD 300P hjartastudtaeki sem bera eftirfarandi radnimer munu hafa annan pessara eda
bada pessa galla:

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

Engin onnur sjalfvirk hjartastudtaeki fra HeartSine Technologies Ltd. hafa pa galla sem greint er fra i
pessu bréfi.

Lagfeeringar sem gerdar hafa verid d PAD 300/PAD 300P hjartastudtaekjum

Tilvik 1 (galli vardandi kveikt/slokkt): Til ad tryggja ad naeg orka sé til stadar til ad haegt sé ad veita
hjartaadstod i tilfellum par sem hjartastopp hefur att sér stad, munum vid senda pér auka 1500 mAh
rafhl6du eins fljott og audid er eftir ad vid hofum fengid til baka svarspjaldid sem fylgir pessari
oryggistilkynningu. Pessa aukarafhl6du skal geyma i vasanum a bakhlid tésku PAD 300/PAD 300P
hjartastudtaekisins. Setjid ekki pessa rafhlédu i teekid. Rafhladan er varudarradstéfun og hana skal
einungis nota ef orka rafhl6du hjartastudtakisins eydist fyrr en tlad er.

Tilvik 2 (galli i hugbinadi rafhl6dustjornunar): Til ad tryggja ad teekid syni ekki vidvérun um daufa
rafhlodu of fljétt / ranglega, munum vid senda pér gagnasnuru til ad pu getir hladid nidur nugildandi
utgafu af hugbuanadi rafhlodustjérnunar. Pegar pu faerd gagnasnuruna, skaltu fylgja leidbeiningunum i
vidauka | pessarar 6ryggistilkynningar til ad tengja hjartastudtaekid vid USB-tengi & télvunni pinni og
hlada nidur Samaritan uppfaersluforriti fyrir hjartastudtaeki HeartSine Technologies Ltd. &
http://www.heartsine.com/recall/software_updates. bessi tengilidur mun sjalfkrafa uppfeera taekid
pitt med nyjustu utgafu hugbunadarins. Vid munum einnig Utvega afrit hugbunadarins a diski ef vera
ma ad pu hefdir ekki netadgang einnig nyja notandahandbdk til ad skyra fra hugbunadaratgafunni
sem pu munt nota hédan af.

AJ auki er merkimidi fyrir taekid pitt { Vidauka Ill { pessari 6ryggistilkynningu. A pessum merkimida eru
leidbeiningar um uppsetningu rafhl6dunnar ef rafhladan sem er i taekinu fyrir er orkulitil pegar sjuklingi
er veitt hjartaadstod. Notendur munu fa pennan merkimida sendan med uppfaerslusetti
aukarafhlédunnar.

Par sem bu ert notandi PAD 300 eda PAD 300P hjartastudtaekija, er porf & ad pu framkvaemir paer
adgerdir sem lyst er i vidauka | pessarar oryggistilkynningar. Vid pokkum pér fyrir adstod pina og
minnum & ad hdn er naudsynleg til ad haegt sé ad veita sjuklingum sem fengid hafa hjartastopp
hjartaadstod med PAD 300/ PAD 300P hjartastudtaekinu.

Vegna bessa, bidur HeartSine Technologies Ltd. alla notendur PAD 300/PAD 300P hjartastudtaekisins ad
fylgia samstundis eftir leidbeiningunum sem er ad finna i vidauka | pessarar 6ryggistilkynningar.

Vinsamlegast fylltu ut svarspjaldid sem er ad finna i vidauka Il pessarar oryggistilkynningar og sendu pad
til baka eins fljétt og audid er til ad stadfesta ad pu hafir fengid pessa tilkynningu og hafir fullan skilning
4 henni og til ad lata vita hvert HeartSine 4@ ad senda buanadinn (p.e. aukarafhlodu, disk, gagnasnuru,
notandahandbdk og merkimida). Ef einhverjar spurningar vakna, getur pu annadhvort haft samband vid
HeartSine Technologies Ltd. i sima +44 (0)28 9093 9404, eda haft samband vid Donnu efh i sima 555
3100.
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Ef pu hefur fleirri teeki innan fyrirtaekisins eda stofnununnar skaltu hafa samband vid videigandi og gera
peim kunnugt um pessa tilkynningu. Vinsamlegast gefdu Donnu ehf. tengiliGaupplysingar og
stadsetningu teekjanna.

[ samraemi vid gildandi reglur eru leidréttingar pessar framkvaemdar med vitneskju Lyfjastofnunar sem
fer med eftirlit med laekningataekjum.

Vid bidjumst velvirdingar & peim épaegindum sem pessar leidréttingar geta haft i for med sér. Vid
berum virdingu fyrir pér og pinum og pékkum pér fyrir skilninginn par sem vié vinnum ad pvi ad veita pér
orugg teeki sem pu treystir 3.

Virdingarfyllst,

WJspe —————=

W.S. McChesney
Forstjori
HeartSine Technologies Ltd.
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VIDAUKI |
Leidbeiningar sem notendur PAD 300 og PAD 300P hjartastudtaekjanna skulu fylgja

1. Takid teekio ekki Gr notkun.

2. Ef pesser porf, skal faera PAD 300/PAD 300P hjartastudtaekid a stad par sem haegt er ad heyra
hljédmerkin ef pau fara i gang. Ef taekid kveikir og slekkur a8 sér EDA ef taekid birtir vidvorun um daufa
rafhlodu 4dur en sidasta notkunardegi er nad (hann er haegt ad sja a rafhlodu teekisins), skal hafa
samband samstundis vid HeartSine Technologies i sima +44 (0)28 9093 9404 eda Donnu efh i sima
555 3100 til ad tryggja ad pu getir veitt hjartaadstod i framtidinni.

3. Auka skal eftirlit med taekinu pannig ad pad séu gerd daglega til ad tryggja ad I
PAD 300/PAD 300P hjartastudtaekid sé notkunarhaeft og tiltakt til notkunar, sem gefid el
med graenu blikkljosi (sja notendahandbaskur fyrir HeartSine Samaritan®PAD SAM 300/: tight
hjartastudtaeki).

4. Tryggja skal ad greena ljosid blikki. Ef 1j6sid er rautt eda slokkt er & pvi, skal hafa samband samstundis
vid HeartSine Technologies i sima +44 (0)28 9093 9404 eda Donnu ehf i sima 555 3100 pannig ad
haegt sé ad senda nytt taeki.

5. begar pu feerd 1500 mAh PAD-PAK rafhl6duna, skal setja hana i holfid med rennilasnum aftan &
téskunni fyrir PAD 300/PAD 300P hjartastudtaekid svo haegt sé ad hafa hana innan handar ef pess er
porf.

TRYGGJA SKAL AP PAD-PAK VARARAFHLADA SE AVALLT INNAN HANDAR.

6. begar pu feerd leibeininga midann, skal festa hann vid haldfang tésku PAD 300/PAD 300P
hjartastudtaeksins til ad peim sem fyrst muni nota hjartastudtaekid sé gert kunnungt um ad pad geti
verid naudsynlegt ad skipta ut notudu rafhlédunni og setja vararafhloduna sem er ad finna i vasanum
med rennildsnum i stadinn. Leidbeiningar um hvernig skipta 4 um rafhl6du er ad finna a
merkimidanum.

7. begar pu feerd diskinn, gagnasnuruna og notandahandbdkina, skal tengja teekid vid USB-tengi
télvunnar pinnar til ad haegt sé ad hlada nidur nagildandi utg

8. afu hugbunadarins. Hugbunadinn er einnig haegt ad hlada nidur a
http://www.heartsine.com/recall/software_updates. Hugbunadur til rafhlédustjérnunar taekisins
mun annadhvort vera uppfaerdur med diskinum eda i gegnum tengilidinn. Skipta skal ut upprunalegri
notandahandbdk og setja pa nyju i toskuna par sem i henni er greint fra pessum leidréttingum.

9. Ef porf er 4 ad nota taekid i tilfelli par sem hjartastopp hefur att sér stad en 1jésid & taekinu er rautt eda
slokkt er & pvi, skal fylgja leiGbeiningum merkimidans til ad skipta um rafhl6du og setja
vararafhl6duna sem pu hefur fengid senda i stadinn. begar vararafhladan hefur verid sett i, hefur
teekid naega orku til ad haegt sé ad veita hjartastud.

i framhaldi af pessu skal hafa samband samstundis vid Donnu efh i sima 555 3100 pannig ad pér
verdi send vararafhlada til ad tryggja ad pu getir veitt hjartaadstod i framtidinni.
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VIDAUKI I
ICE
Svarspjald

Vinsamlegast hjalpadu okkur ad gera petta ferli arangursrikt og audvelt fyrir pig med pvi ad fylla ut petta spjald og
senda pad til baka til Donnu ehf. i posti, med tolvupdsti eda faxi. betta spjald stadfestir ad pu hafir fengid pessa
tilkynningu og hafir fullan skilning & henni. Vinsamlegast skradu einnig heimilisfangid sem pu vilt f& bunadinn
sendan a.

HEIMILISFANG: Donna ehf. BREFSIMI: 5675 345
Mohella 2 NETFANG: donna@donna.is
221 Hafnarfjérdur

Ef ba hefur einhver spurnar, skaltu vinsamlegast hafa samband vid Donnu ehf i sima 555 3100 fra 9:00 til 17:00
fra manudegi til fostudags.

Vinsamlegast fylltu petta eydublad ut med pvi ad krossa i videigandi reiti til ad gefa til kynna ad pu hafir skilid
hvada adgerdir pu attir ad framkvaema og ad pu hafir innt paer af hendi.

Vid héfum athugad bunadinn og pad birtist ekki vidvérun um daufa rafhlodu.

Vid héfum sett bunadinn & stad par sem hljédmerkin heyrast ef pau fara i gang.

Vid fylgjumst nu daglega med taekinu.

begar vid faum svarspjaldid til baka munum vid:

0 Setja 1500 mAh aukarafhloduna fyrir PAD-PAK™ hjartastudteekid i vasann med rennilasnum a
toskunni.

0 Setja merkimidann a haldfang téskunnar.

0 Uppfaera hugbuinad taekisins/taekjanna med diskinum eda med pvi ad nota gagnasnuruna og hlada
uppfaerslunni nidur af vefsidunni.

0 Skipta ut notandahandbdkinni sem gefin var it med taekinu og geymd er i tdskunni, og setja nyju
handbdkina sem gerir grein fyrir pessari adgerd i stadinn.

Vid erum stadsett innan 100 km fra Reykjavik og éskum eftir ad pid komid og uppfaerid taekid fyrir okkur.

Ooood

Radnumer takis

Nafn notanda takisins:

Heimilisfang notanda
teekisins:

Hvar er taekio stadsett
Hvert skal senda
rafhl6duna

Upplysa ma
Endurlifgunarrad um
stadsetningu tzekisins og
verdur hun sett 4 www.ja.is
Gert af:

Nafn:
Undirskrift:
Dagsetning:

Simi:

Eftirprentun:

Netfang:
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Med hvada mata ma hafa

samband vid mig 0O | télvupdsti O i sima 0 med bréfskeyti

VIDAUKI I

EF UO5 TEKISIMSG ER RAUTT EBR SLOEKT ER A PV DG
BORF ER A TEKINU BAR SEM HIARTASTOPP HEFUR ATT
SER STAB, SKAL SKIPTA UT PAD-PACK SAMSTEBUNNI OG
SETIA VARA PAD-PAK SAMSTEBUNA | STABINM SAM-
KMAEMT LEIBBEININGUNUM A BAKHLIB.

Ef pdrf er @ ad nota vara PAD-PAK™ samstaeduna vid
hjartaadstod, skal hringja | HeartSine i sima +800 1212
5555 eda data@heartsine.com strax 2 eftir til ad tryggja
ad hagt s ad veita hjartaadstod | framtifinni.

Leidbeiningar 6l uppsetningar vara PAD-PAK samsta=du

E Fjariegits wars FAD-FAK Or umbdBunum.
e

Fijarimgis PAD-FAK samstmduna med ovi el ft2 8
E smielumar & hvorr hiil og renna peim OF 8 vis.

Setil Samaritan® PAD of FAD-PAK™ mmistabu-
ra A sigtian NGt

FHiS PAD-FAK™ samskafunni inn i opilf ag
RlustE eftir “smelinum= 4l s jo &8 sam-
stamfunni s& komils fyrir & rettan hatt

-}

r PAD-RAK™ semstandan hefur veris setti s
n hatt, mun shE0wAsr ratsiatanns varia
Eraunn o bikia 8 3 sekindna frest

7 Opnif ekki skiffu PAD-PAK™ samstasSunnar effa umboSir rafskau-
e fyrr en POt er & hjarnalztod i reydartbiki
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