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NOTIFICARE URGENTA PENTRU SIGURANTA PE TEREN
Baterie de rezerva si instructiuni noi pentru utilizatorii PAD 300/PAD 300P (Public Access Defibrillator -
Defibrilator mobil)

Stimate(a) Valued Customer:

Scopul acestei scrisori este de a va informa in legatura cu o corectie voluntara pe care HeartSine
Technologies Ltd. o aplica in privinta defibrilatoarelor mobile PAD 300/PAD 300P. Corectia este menita
sa rezolve doua probleme care pot afecta bateria dispozitivului si astfel, capacitatea dumneavoastra de
a administra tratamentul cu ajutorul dispozitivului in caz de necesitate. Conform arhivelor HeartSine
Technologies Ltd., dumneavoastra ati primit o unitate PAD 300 si/sau PAD 300P care este vizata de
aceastd masura.

Probleme identificate

Anumite dispozitive PAD 300/PAD 300P se pot confrunta cu urmatoarele situatii care va pot afecta
capacitatea de a administra tratamentul unui pacient in caz de stop cardiac (SCA), daca este nevoie:

Problema 1 (Problema pornit/oprit): Dispozitivul se poate porni singur fara nicio comanda de la
utilizator. Tn astfel de situatii, dispozitivul va emite secventa sonord normald de avertismente
audibile. Daca dispozitivul nu detecteaza actiunile corespunzatoare avertismentelor sonore (de
exemplu, conectarea pacientului la electrozi pentru a permite dispozitivului sa citeasca datele ECG
ale pacientului si initializarea secventei de actiuni normale), acesta se va opri automat dupa 10
minute pentru a economisi energie. Aceasta succesiune de evenimente poate avea loc in mod
repetat sau intermitent. Daca aceasta problema trece neobservata, bateria se va descarca in cele din
urma. Tn cea mai grava situatie, dupa o sdptdimand, bateria se poate descérca pana la limita minima
necesard pentru a putea asigura energia necesara pentru administrarea tratamentului. Tn astfel de
circumstante, dispozitivul va putea asigura ulterior energia necesara pentru administrarea
tratamentului daca beneficiaza de o sursa de energie corespunzatoare. Dispozitivele posibil afectate
de Problema pornit/oprit au fost fabricate in perioada august 2004 - decembrie 2010 si au o durata
de viata garantata de maxim 7 ani.

Problema 2 (Problema legata de software-ul de gestionare a bateriei): Anumite dispozitive PAD
300/PAD 300P care au versiuni mai vechi ale software-ului de gestionare a bateriei pot interpreta
eronat o cadere temporara a tensiunii bateriei ca fiind un semnal de avertizare pentru baterie
descarcata. Consecinta va fi ca dispozitivul va afisa prematur avertismentul de baterie descarcata si
se va opri chiar daca bateria are o capacitate suficienta. Aceastd problema se poate manifesta atunci
cand dispozitivul efectueaza auto-testarea saptamanala sau atunci cand dispozitivul este pornit sau
cand se pregateste sa administreze un electrosoc sau dupa administrarea unui electrosoc. Daca
avertismentul de baterie descarcata este declansat in urma acestei probleme, dispozitivul va avea
suficienta energie sa administreze mai multe electrosocuri dar este posibil ca dispozitivul sa
administreze doar un singur electrosoc dupa care si se opreasca. In acest caz, administrarea
electrosocurilor ulterioare poate fi intarziata si va fi probabil administrata doar cu nivelul de energie
minim de 150 Jouli. Dupa ce dispozitivul s-a confruntat cu aceasta stare, este foarte probabil ca
situatia sa se repete.
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Aceasta situatie poate interveni in cazul in care bateria PAD-PAK instalata s-a descarcat partial in
urma procesului normal de descarcare a bateriei sau daca bateria PAD-PAK instalata este o baterie cu
capacitate de 800 mAh. Aceasta versiune software a fost distribuita pana la finalul lunii decembrie
2010. Dispozitivele cu versiunea software 1.4.2 / 3.2.0 sau mai recenta nu mai prezinta aceasta
problema.

Unitatile PAD 300/PAD 300P cu urmatoarele numere seriale sunt afectate de una sau de ambele
probleme descrise mai sus:

e de la 0400000501 pana la 0700032917,
e de la 08A00035000 pana la 10A00070753;
e dela 10C00200000 pana la 10C00210318

Niciun alt produs de defibrilare extern automat furnizat de HeartSine Technologies Ltd. nu este afectat
de problemele descrise in aceasta notificare.

Actiuni de corectie pentru PAD 300/PAD 300P

Problema 1 (Problema pornit/oprit): Pentru a ne asigura ca veti avea suficientd energie pentru a
administra tratamentul in eventualitatea unui stop cardiac, va vom trimite o baterie de rezerva 1500
mAh PAD-PAK cat mai repede cu putinta dupa ce vom primi cardul de raspuns care insoteste
prezenta Notificare de siguranta pe teren. Aceasta baterie PAD-PAK de rezerva va fi pastrata in
buzunarul cu fermoar de pe spatele cutiei de transport a unitatii PAD 300/PAD 300P. Nu instalati
aceasta baterie. Ea reprezintd doar o masura de siguranta in cazul in care bateria unitatii
dumneavoastra PAD-PAK se va descarca mai repede decat era anticipat.

Problema 2 (Problema legata de software-ul de gestionare a bateriei): Pentru a ne asigura ca
dispozitivul dumneavoastra nu emite un avertisment prematur/inadvertent de baterie descarcata, va
vom expedia un cablu de date care va va permite sa descdrcati versiunea actuald a software-ului de
gestionare a bateriei dispozitivului. Cand veti primi acest cablu de date, conectati dispozitivul la un
port USB de pe calculator urmand instructiunile din Anexa | la aceasta Notificare de siguranta pe
teren si descarcati HeartSine Technologies Ltd. Samaritan PAD Universal Updater de la adresa
http://www.heartsine.com/recall/software_updates. Acest link va actualiza automat dispozitivul cu
versiunea software cea mai recenta. De asemenea, va vom trimite o copie a software-ului pe CD in
caz ca nu aveti acces la web si un nou manual de utilizare conform versiunii software pe care o veti
utiliza.

n plus, in Anexa Ill la aceasta Notificare de sigurant3 pe teren v-am aratat o imagine a etichetei atasate
pentru dispozitivul dumneavoastra. Aceasta eticheta atasata va contine instructiunile de utilizare in
vederea instalarii bateriei de rezerva PAD-PAK, Tn eventualitatea in care bateria existenta nu mai are
suficienta energie in timpul tratamentului pacientului si va va fi furnizata impreuna cu Bateria de rezerva
din kitul de upgrade.

in calitate de utilizator PAD 300 sau PAD 300P, va trebui sd implementati mésurile subliniate in Anexa |
la aceasta Notificare de siguranta la nivel de utilizator. Ajutorul dumneavoastra este apreciat si necesar
in vederea asigurarii posibilitatii de administrare a tratamentului in cazul pacientilor care sufera un stop
cardiac folosind PAD 300/PAD 300P.
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In consecintd, HeartSine Technologies Ltd. roag3 toti utilizatorii PAD 300/PAD 300P s3 urmeze imediat
instructiunile din Anexa | la aceasta Notificare de siguranta pe teren.

De asemenea, va rugam sa completati si sa returnati cardul de raspuns din Anexa Il la aceasta Notificare
de siguranta pe teren cat mai curand posibil, confirmand faptul ca ati primit si inteles acest comunicat si
indicand adresa la care doriti ca HeartSine sa expedieze echipamentele (si anume, rezerva PAD-PAK, CD,
cablu de date, manual de utilizare si eticheta atasatd corespunzitoare). In cazul in care aveti intrebéri,
apelati fie HeartSine Technologies Ltd. la numarul +44 (0)28 9093 9404 sau reprezentanta de service
locala.

Daca ati distribuit la randul dumneavoastra acest produs, va rugam sa identificati clientii si sa le
comunicati imediat aceasta notificare. De asemenea, vd rugam sa transmiteti HeartSine Technologies
Ltd. datele de contact ale clientilor astfel incat sa putem tine legatura cu proprietarul actual al
dispozitivului. Tn conformitate cu regulile aplicabile, aceste masuri de corectie sunt implementate cu
acordul <name of competent authority>.

Ne cerem scuze pentru deranjul provocat de aceste masuri de corectie. Atat dumneavoastra cat si
pacientii dumneavoastra sunteti importanti pentru noi si apreciem faptul ca ati inteles modul nostru de

lucru pentru a ne asigura ca furnizam dispozitive sigure in care ati ajuns sa aveti incredere.

Cu respect,

D7 e T

W.S. McChesney
Presedinte si CEO
HeartSine Technologies Ltd.
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ANEXA |
Instructiunile care trebuie urmate de utilizatorii PAD 300 si PAD 300P

1. NU scoateti dispozitivul(ele) din functiune.

2. Daca este nevoie, mutati PAD 300/PAD 300P intr-o zona in care sa se auda avertismentele sonore in cazul in
care acestea se declanseaza. Daca dispozitivul se porneste si se opreste SAU daca afiseaza un Avertisment de
Baterie Descdrcatd (Low Battery Warning) inainte de data de
expirare mentionata pe eticheta de pe unitatea PAD-PAK din dispozitiv,
contactati imediat HeartSine Technologies, la numarul +44 (0)28 9093 9404 pentru a
ne asigura ca puteti oferi tratamente in viitor.

Status Indicator

light

3. Mariti imediat frecventa de verificare a dispozitivului la verificari zilnice pentru a va asigura ca ’
PAD 300/PAD 300P este functional si in modul stare de asteptare pregatit, conform starii
indicate de LED-ul verde care se aprinde intermitent (consultati Manualele de utilizare

HeartSine Samaritan® PAD SAM 300/300P).

4. Asigurati-va ca LED-ul este verde si se aprinde intermitent. Daca LED-ul este rosu sau stins, contactati imediat
HeartSine Technologies, la numarul +44 (0)28 9093 9404 pentru a va trimite o unitate de schimb.

5. Cand primiti 1500 mAh PAD-PAK, introduceti-o in buzunarul cu fermoar de pe spatele cutiei moi de transport a
unitatii PAD 300/PAD 300P pentru pastrare ca unitate de rezerva.

ASIGURATI-VA CA AVETI INTOTDEAUNA LA DISPOZITIE O UNITATE PAD-PAK DE REZERVA.

6. Atunci cand primiti eticheta, atasati-o de manerul cutiei moi de transport a unitatii PAD 300/PAD 300P pentru a
avertiza personalul de prim ajutor ca poate fi nevoie sa inlocuiasca unitatea PAD-PAK epuizatd instalata cu
unitatea PAD-PAK de rezerva din buzunarul cu fermoar. Instructiunile de inlocuire a unitatii PAD-PAK sunt
prevazute pe eticheta atasata.

7. Cand primiti CD-ul, cablul de date si Manualul de utilizare, dispozitivul dumneavoastra trebuie conectat la un
port USB de pe calculator pentru a putea descarca versiunea software curentd. Software-ul poate fi descarcat si
de la adresa http://www.heartsine.com/recall/software_updates. CD-ul sau linkul vor actualiza automat
versiunea corespunzatoare de pe dispozitiv pentru software-ul de gestionare a bateriei. Tnlocuiti Manualul de
utilizare initial, din cutia moale de transport, cu copia noua furnizata in cadrul acestei actiuni de teren.

8. Tn cazul in care LED-ul dispozitivului dumneavoastri este rosu sau stins si aveti nevoie de dispozitiv in
eventualitatea unui stop cardiac inopinat, inlocuiti bateria PAD-PAK cu unitatea PAD-PAK de rezerva furnizata
conform instructiunilor de pe eticheta atasata. Dupa introducerea bateriei PAD-PAK de rezerva, aceasta va
furniza suficienta energie pentru a putea asigura tratamentul.

Tn urma evenimentului, contactati imediat HeartSine Technologies Ltd. la numarul +44 (0)28 9093 9404
pentru a va trimite o unitate de schimb care sa asigure furnizarea tratamentului in viitor
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ANEXA 11 RO
Card de raspuns

Va rugam sa ne ajutati sa facem din aceste actiuni de corectie un proces eficient si convenabil prin completarea si
returnarea acestui card catre HeartSine Technologies Ltd. prin posta, email sau fax. Prin intermediul acestui card
confirmati faptul ca ati primit si inteles aceastd notificare. De asemenea, va rugam sa indicati adresa la care afi
dori sa va expediem echipamentele.

Nu este nevoie de o foaie de antet pentru acest Card de raspuns.

ADRESA: HeartSine® Technologies Ltd. FAX: +44 (0) 28 9093 9401
203 Airport Road West MAIL: data@heartsine.co.uk
Belfast, Northern Ireland
BT3 9ED

n cazul in care aveti intrebdri, puteti contacta HeartSine Technologies Ltd. la numarul de telefon +44 (0)28 9093
9404 intre orele 9:00 am si 5:00 pm, de luni pana vineri.

Va rugam sa completati acest formular bifand casutele corespunzatoare prin care confirmati faptul ca ati inteles si
ati luat masurile recomandate.

O Am verificat dispozitivul(ele) si acesta/acestea nu afiseaza un avertisment de baterie descarcata.
0O  Am mutat dispozitivul intr-o zonad in care sd se auda avertismentele sonore in cazul in care acestea se
declanseaza.
O Marim frecventa verificarilor de stare a dispozitivului la verificari zilnice.
O Dupa primire:
0 Vom introduce bateria de rezerva mAh 1500 PAD-PAK™ in compartimentul cu fermoar al cutiei moi
de transport.
O Vom atasa eticheta de manerul cutiei moi de transport.
0 Vom actualiza versiunea software a dispozitivului(elor) cu ajutorul CD-ul furnizat sau prin descarcare
de pe site-ul web, folosind cablul de date furnizat.
0 Vom inlocui Manualul de utilizare initial, din cutia moale de transport, cu copia noua furnizata in
cadrul acestei actiuni de teren.

Numarul(ele) de serie
al(ale) dispozitivului
Denumire unitate:

Adresa unitate:

Precizati locatia unde doriti
sa fie expediata bateria
Completat de:

Pozitie:

Semnatura:
Data:
Telefon:

Facsimil:

Email:

Modalitatea de contact

preferat O Email [ Telefon [0 Fax
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ANEXA 111

DACA LED-UL DISPOZITIVULUI ESTE ROSU SAU STINS
51 AVETI NEVOIE DE ACESTA INTR-O SITUATIE DE
STOP CARDIAC, INLOCUITI CARTUSUL PAD-PAK INSTA-
LAT CU CARTUSUL DE REZERVA PAD-PAK CONFORM
INSTRUCTIUNILOR DE PE VERSO.

Cacd este nevoie 53 folositi cartugul de rezerva PAD-
PAK™ pentru tratarea unui pacient, apelati HeartSine la
numarul +800 1212 5555 sau e-mail data@heartsine.
com imediat dupd astfel incat 53 ne putem asigura cd vati
fi in mEsurd 53 asigurati tratament terapeutic in viitor.

Instructiuni pentru instalares cartugului de rezena PAD-PAK
Scoateti rezerv PAD-FAK din ambadaj.
Jﬁ- Scoateti cartugul PAD-PAK instalat siabind

ciemele de pe amoele D § tragancu-l din
dispozitie

A;-m-ps:umm' PAD 5i PAD-PAK™ pe o
suprafagE pland.

Iminingeti FAD-FAK™ in Seschiziturd pana auziti
sunetul oic” gentru VA asigura ci & fost intro-

_OLS COMRspunIabor
-]

instnlares cnrupum'rbume B FAD-PAK™,
NDICATORUL DE STARE PAD v incepe 53
clipeasch verde |a ficare 3 secunde

# Mu deschigefi ups Fac-Pak™ sau nu deschideli ambalajul de
protectie &l electrozilor pand la momentul wtilizen in caoul unei
urzente, atunci cBind electrozii treduie aplicati pe padent.
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