& HeartSine

Inventor. Innovator. Lifesaver.

NOTIFICARE URGENTA DE SIGURANTA IN DOMENIU
HeartSine Technologies samaritan® PAD 500P (Defibrilator destinat spatiilor publice)
Actualizare software

Stimati proprietari ai dispozitivului samaritan® PAD 500P,

Scopul acestei scrisori este de a va informa cu privire la o actiune corectiva pe care o initiaza
HeartSine Technologies Ltd. referitoare la defibrilatoarele samaritan® PAD 500P, destinate spatiilor
publice.

Actiunea corectivd este destinatd rezolvarii unei probleme care ar putea afecta acuratetea
instructiunilor RCP (resuscitare cardio-pulmonara) oferite respondentilor de catre defibrilatorul
samaritan® PAD 500P pe durata unui caz de stop cardiac subit.

Arhiva HeartSine Technologies indica faptul ca ati primit un dispozitiv samaritan® PAD 500P pentru
care este valabild aceasta actiune.

Problema identificata

Dispozitivul samaritan® PAD 500P este destinat, dacd este cazul, administrarii de socuri electrice
victimelor unui stop cardiac subit si are functia secundard de a oferi feedback respondentilor cu
privire la eficacitatea resuscitdrii cardiopulmonare (RCP) pe care acestia o administreazd. Actiunea
corectiva de siguranta in domeniu descrisd in aceastd Notificare de siguranta in domeniu se refera la
aceasta functie secundara.

Software-ul dispozitivului dvs. samaritan® PAD 500P poate calcula gresit ritmul compresiunilor pe
minut care sunt administrate pacientului in cadrul RCP. Este astfel posibil ca dispozitivul sa recomande
respondentului in mod incorect sa ,Apese mai lent”, cand in realitate, ritmul RCP este la un nivel
acceptabil.

Aceastd problema este valabila pentru orice dispozitive samaritan® PAD 500P fabricate in perioada
februarie 2010 - ianuarie 2014 cu urmatoarele numere de serie, inclusiv:

e intre 10B0010001 si 14B00461703
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Actiune corectiva referitoare la dispozitivul samaritan® PAD 500P

Pentru a rezolva aceasta problema descrisa in Notificarea de siguranta in domeniu, este disponibila o
versiune actualizatd (3.4.0) a software-ului pentru dispozitivul samaritan® PAD 500P. Software-ul
actualizat a fost publicat pe site-ul web al HeartSine Technologies si este gata pentru descdrcare.

Daca aveti deja un cablu de date HeartSine si acces la internet, va rugam sa urmati instructiunile din
Anexa | a acestei Notificari de siguranta in domeniu si sa completati cardul de raspuns din Anexa Il.

Daca nu aveti un cablu de date HeartSine sau acces la internet, trebuie sa solicitati firmei Medimpact
S.R.L. sd va trimita un kit de actualizare, folosind cardul de raspuns din Anexa Il. La primirea kitului de
actualizare, va rugam sa urmati instructiunile furnizate pentru a actualiza software-ul dispozitivului
dvs.

Nu scoateti dispozitivul din functiune.

Daca aveti orice intrebari, sunati Medimpact S.R.L. la numarul de telefon +40 (0) 264 430891,
reprezentantul dvs. de service sau distribuitorului dvs.

Daca ati distribuit dispozitivul samaritan® PAD 500P altor persoane, va rugam sa va anuntati imediat
clientii despre aceasta instiintare. De asemenea va rugdm sa transmiteti firmei Medimpact S.R.L.
informatiile de contact ale clientului, astfel incat sa putem mentine legdtura cu proprietarul actual al
dispozitivului.

Aceste informatii au fost comunicate Autoritatii nationale competente din tara dvs.

Va multumim pentru intelegere intrucat lucram Tn scopul de a va asigura dispozitivele cele mai
moderne si mai fiabile In care ati ajuns sa aveti incredere.

Cu stima,
Declan O’Mahoney

Director general executiv
HeartSine Technologies Inc.
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ANEXA |
Instructiuni de actualizare

Daca aveti un cablu de date HeartSine si acces la internet, puteti efectua actualizarea imediat.

Accesati site-ul www.HeartSine.com/500P/system-updates.

2. Faceti clic pe link-ul ,,PAD 500P Upgrader User Instructions” pentru a descarca
instructiunile pe desktop.

3. Urmati instructiunile pentru a efectua descarcarea software-ului.

Dupa finalizarea actualizarii pentru fiecare dispozitiv, trimiteti fnapoi certificatul de
actualizare la HeartSine Technologies Ltd. prin incarcare pe web, prin email sau
posta conform instructiunilor de pe ecran.

Trimiteti un email la:  support@heartsine.com
Trimiteti prin posta la: HeartSine Technologies Ltd.,
Canberra House,
203 Airport Road West,

Belfast,
Northern Ireland,
BT3 9ED
Trimiteti un fax la: +44 (0)28 9093 9401
5. Introduceti actualizarea pentru Manualul de utilizare (consultati Anexa lll) in

Manualul de utilizare furnizat initial, pastrat in geanta de transport a dispozitivului
samaritan® PAD 500P.

6. Completati cardul de raspuns din Anexa Il.

Este foarte important sa trimiteti inapoi certificatul de actualizare deoarece acest lucru permite
companiei HeartSine Technologies Ltd. sa isi actualizeze inregistrarile privind dispozitivul dvs. si sa
confirme faptul ca actualizarea a fost efectuata cu succes.


mailto:support@heartsine.com
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ANEXA I
Card de raspuns

Va rugdm sa ne ajutati ca acest proces de actiune corectiva sa fie eficient si convenabil pentru dvs.
prin completarea si trimiterea inapoi a acestui Card de rdspuns la Medimpact S.R.L. prin posta, email
sau fax. Acest card serveste drept confirmare a faptului ca ati primit si ati inteles aceasta notificare.
De asemenea va rugam sa indicati adresa la care doriti sa fie expediat acest kit de actualizare daca
este necesar.

Pentru acest Card de raspuns nu este necesara o adresa de inaintare.

ADRESA: S.C. Medimpact S.R.L
Str. Lunii nr. 8A
RO-400367
Cluj-Napoca
FAX: +40 (0) 264 439412
EMAIL: catalina@medimpactco.ro

Dacd aveti intrebdri, va rugam sunati Medimpact S.R.L. la numarul de telefon +40 (0) 264 430891 intre orele 9:00
am si 5:00 pm, de luni pana vineri.

Completati acest formular prin bifarea cdsutelor corespunzatoare care indica faptul ca ati inteles si ati luat
masurile recomandate.

0 Avem un cablu de date HeartSine si acces la internet. Vom actualiza software-ul dispozitivului
(dispozitivelor) prin accesarea link-ului web relevant al HeartSine Technologies.

0 NU dispunem de un cablu de date si/sau acces la internet. Va rugam sa ne furnizati un cablu
de date HeartSine si un CD cu software-ul respectiv. Dupa primirea acestora, vom actualiza
software-ul dispozitivului (dispozitivelor) prin utilizarea cablului de date HeartSine furnizat si
fie a CD-ului furnizat, fie prin accesarea link-ului web relevant al HeartSine Technologies.

0 Vom trimite inapoi certificatul de actualizare.
0 Vom atasa actualizarea manualului de utilizare la Manualul de utilizare furnizat initial.

Numar (numere) de serie pentru dispozitiv

Denumire centru:

Adresa centru:

Precizati adresa la care doriti sa fie expediat
kitul de actualizare daca aceasta este diferita
de adresa de mai sus.

Completat de:

Functia:

Semnatura:

Data:

Telefon:

Fax:

Email:

Forma de contact preferata: O Email O Telefon O Fax

La primirea certificatului de actualizare a software-ului nu anticipdm cd va fi nevoie sd va contactam din nou cu
privire la aceastd actiune. Nu vom utiliza aceste informatii pentru niciun alt motiv.
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Anexa Il

Actualizare Manual de utilizare.

Aceasta foaie contine actualizari efectuate dupa publicarea Manualului de utilizare pentru
dispozitivul samaritan® PAD 500P.

Familia de produse: HeartSine samaritan® PAD 500P Data: 20 februarie 2014

Manual: Manual de utilizare

Va rugam sa inlocuiti tabelul din sectiunea intitulata , Algoritmul de analiza a aritmiei
ECG” cu tabelul de mai jos
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Va rugam sa Tnlocuiti tabelul din sectiunea intitulata , Algoritmul de analiza pentru
functia CPR Advisor” cu tabelul de mai jos
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