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Inventor. Innovator. Lifesaver.

PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU
HeartSine Technologies samaritan® PAD 500P (defibrylator dostepny w miejscach publicznych)
Aktualizacja oprogramowania

Szanowny wiascicielu defibrylatora samaritan® PAD 500P!

Chcielibysmy poinformowac¢ o dziataniach naprawczych, jakie firma HeartSine Technologies Ltd.
podejmuje w zwigzku z dostepnymi w miejscach publicznych defibrylatorami samaritan® PAD 500P.

Celem dziatan naprawczych jest skorygowanie problemu, ktéry moégtby wptyngé na doktadnosé
instrukcji RKO (resuscytacji kragzeniowo-oddechowej), jakie urzadzenie samaritan® PAD 500P wydaje
ratownikom udzielajgcym pomocy osobom z nagtym zatrzymaniem krazenia.

Wedtug dokumentacji firmy HeartSine Technologies posiada Pan(i) urzgdzenie samaritan® PAD 500P,
ktérego dotyczg dziatania naprawcze.

Zidentyfikowany problem

Urzadzenie samaritan® PAD 500P ma, tam gdzie to witasciwe, dostarcza¢ impulsy elektryczne osobom
z nagtym zatrzymaniem krazenia, i dodatkowo podawac ratownikom udzielajgcym pomocy informacje
zwrotne o skutecznosci wykonywanej RKO. Dziatanie naprawcze opisane w niniejszym komunikacie
dotyczacym bezpieczenstwa stosowania produktu dotyczy tej wtasnie dodatkowe] funkcii.

Oprogramowanie posiadanego przez Pana(-ig) urzadzenia samaritan® PAD 500P moze btednie
oblicza¢ czesto$¢ ucisnie¢ na minute podczas wykonywania RKO u pacjenta. W zwigzku z tym,
urzadzenie moze wydac osobie prowadzacej akcje ratunkowg btedny komunikat ,Uciskaé wolniej” w
sytuacji, gdy RKO wykonywane jest w dopuszczalnym tempie.

Problem ten dotyczy wszystkich urzadzerh samaritan® PAD 500P wyprodukowanych w okresie od
lutego 2010 do stycznia 2014 o nastepujgcych numerach seryjnych (wtgcznie):

e 10B0010001 do 14B00461703
Dziatanie naprawcze dotyczgce urzgdzenia samaritan® PAD 500P

W celu skorygowania problemu opisanego w niniejszym komunikacie dotyczacym bezpieczenstwa
stosowania produktu dostepna jest juz zaktualizowana wersja oprogramowania (3.4.0) do urzadzenia
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samaritan® PAD 500P. Zaktualizowang wersje oprogramowania mozna pobrac ze strony internetowej
firmy HeartSine Technologies.

Jesli posiada Pan(i) przewdd do transmisji danych firmy HeartSine oraz dostep do Internetu, prosze
postepowac zgodnie z instrukcjami podanymi w Zafgczniku | niniejszego komunikatu oraz wypetnié
karte z informacjami zwrotnymi, znajdujgca sie w Zatgczniku Il.

Osoby nieposiadajgce przewodu do transmisji danych firmy HeartSine lub dostepu do Internetu
powinny zwrdcic sie do firmy LMP Sp. z 0.0. o przestanie zaktualizowanego zestawu, wypetniajac karte
z informacjami zwrotnymi znajdujaca sie w Zataczniku Il. Po otrzymaniu zaktualizowanego zestawu
nalezy zaktualizowac oprogramowanie urzgdzenia zgodnie z podanymi instrukcjami.

Nadal mozna korzystaé z urzadzenia.

Wszelkie pytania nalezy kierowa¢ do firmy LMP Sp. z 0.0. pod numer 32-7350461, do przedstawiciela
serwisu lub dystrybutora.

W przypadku przekazania urzadzenia samaritan® PAD 500P kolejnym uzytkownikom, nalezy
poinformowac ich niezwtocznie o niniejszym komunikacie. Nalezy rowniez przekazaé firmie LMP Sp. z
0.0. dane kontaktowe takich uzytkownikéw, tak aby firma mogta skontaktowac sie z wtascicielem
urzadzenia.

Niniejsze informacje zostaty przekazane wtasciwym kompetentnym organom krajowym.

Dziekujemy za zrozumienie naszych wysitkdw zmierzajgcych do zapewnienia najbardziej aktualnych i
niezawodnych urzadzen, cieszgcych sie Panstwa zaufaniem.

Z powazaniem,
Declan O’Mahoney

Dyrektor Generalny
HeartSine Technologies Inc.
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ZALACZNIK |
Instrukcje aktualizacji

Uzytkownicy posiadajacy przewdd do transmisji danych firmy HeartSine oraz dostep do Internetu
moga niezwtocznie przeprowadzi¢ aktualizacje.

Wejdz na strone www.HeartSine.com/500P/system-updates.
Kliknij link ,,PAD 500P Upgrader User Instructions”, aby pobrac instrukcje na pulpit.
Pobierz oprogramowanie, postepujac zgodnie z instrukcjami.

P w NP

Po zakonczeniu aktualizacji kazdego urzadzenia do firmy HeartSine Technologies Ltd.
nalezy Internetem, e-mailem lub pocztg odesta¢ swiadectwo aktualizacji urzadzenia,
zgodnie z instrukcjami na ekranie.

Wyslij e-mail do: support@heartsine.com
Adres pocztowy: HeartSine Technologies Ltd.,
Canberra House,
203 Airport Road West,
Belfast,
Northern Ireland,
BT3 9ED
Wyslij faks na numer:  +44 (0)28 9093 9401

5. Zaktualizowang Instrukcje obstugi (patrz Zatacznik Ill) nalezy umiesci¢ razem z
oryginalng Instrukcjg obstugi, przechowywang w miekkim opakowaniu przy
urzadzeniu samaritan® PAD 500P.

6. Prosze wypetnic karte z informacjami zwrotnymi zawartg w Zatgczniku Il.

Odestanie swiadectwa aktualizacji urzadzenia jest niezmiernie istotne, poniewaz umozliwia firmie
HeartSine Technologies Ltd. aktualizacje dokumentacji urzagdzenia danego uzytkownika i
potwierdza pomysine przeprowadzenie aktualizacji.
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ZAYACZNIK 11
Karta z informacjami zwrotnymi

Wypetnienie i odestanie pocztg, e-mailem lub faksem do firmy LMP Sp. z 0.0. niniejszej karty z
informacjami zwrotnymi zapewni przeprowadzenie dziatan naprawczych w sposéb skuteczny i
dogodny dla Panstwa. Niniejsza karta stanowi potwierdzenie odebrania i zrozumienia niniejszego
komunikatu. Prosimy réwniez o wskazanie adresu, na jaki w razie koniecznosci nalezy przestac
zaktualizowany zestaw.

Do karty z informacjami zwrotnymi nie jest wymagana okfadka.

ADRES: LMP Sp. z o.0.
ul. Kolista 25
40-486 Katowice

FAKS: 32-7350314

E-MAIL: Imp@Imp.pl

Pytania nalezy kierowa¢ do firmy LMP Sp. z 0.0. dzwonigc pod numer 32-7350461 w godzinach od 8:00 do 16:00
od poniedziatku do pigtku.

Prosze wypetni¢ ponizszy formularz, zaznaczajgc wtasciwe okienka, wskazujgc w ten sposéb zrozumienie i
podjecie zalecanych dziatan.

0 Posiadamy przewdd do transmisji danych firmy HeartSine i dostep do Internetu. Zaktualizujemy
oprogramowanie urzagdzenia(-n), korzystajgc z odpowiedniego linku na stronie internetowej firmy
HeartSine Technologies.

0 NIE posiadamy przewodu do transmisji danych i/lub dostepu do Internetu. Prosimy o dostarczenie
przewodu do transmisji danych firmy HeartSine oraz CD z oprogramowaniem. Po ich otrzymaniu
zaktualizujemy oprogramowanie urzadzenia(-n), korzystajac z dostarczonego przewodu do
transmisji danych firmy HeartSine i CD lub za pomocg odpowiedniego linku na stronie
internetowej firmy HeartSine Technologies.

0 Odeslemy swiadectwo aktualizacji urzadzenia.

0 Zaktualizowana Instrukcja obstugi zostanie dotagczona do oryginalnej Instrukcji obstugi.

Numer(y) seryjny urzadzenia

Nazwa placowki:

Adres placowki:

W przypadku adresu innego niz podany
powyzej, prosze wskazac adres na jaki
nalezy wystac zaktualizowany zestaw.

Wypetnit(a):

Tytut:

Podpis:

Data:

Telefon:

Faks:

E-mail:

Preferowana forma kontaktu O E-mail O Telefon 0O Faks

Po otrzymaniu $wiadectwa aktualizacji oprogramowania nie przewidujemy koniecznosci ponownego
kontaktowania sie w sprawie opisanych powyzej dziatari. Dostarczane informacje nie bedg wykorzystywane w
innym celu.
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Zatacznik il

Aktualizacji Instrukcji obstugi.
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Niniejsza karta zawiera aktualizacje wprowadzone po publikacji Instrukcji obstugi urzadzenia
samaritan® PAD 500P.

Grupa produktu:

Podrecznik:

Instrukcja obstugi

HeartSine samaritan® PAD 500P

Data: 20 lutego 2014

Tabele w czesci zatytutowanej ,,Algorytm analizy arytmii EKG” prosze zastgpié
ponizszg tabelg

|
|
Wielko ¢ =0% :
o 1 Wymagana Specyfikacje jednostronny

HES I EER il F(’srgﬁ); wydajno $¢ wydajno $ci (%) przedziat :
: ufno $ci i
|
Rytm serca wymagajacy !
zastosowania defibrylacji: 13341 Czutosé > 90% 96,97 96,72 !
Migotanie komor (VF) :
|
Rytm serca wymagajacy I
zastosowania defibrylacji: 1946 Czutosé > 75% 91,36 90,25 |
Tachykardia komorowa (VT) :
|
Rytm serca niewymagajacy |
zastosowania defibrylacji: . |
R . 286056 Swoistos¢ > 95% 99,04 99,01 i

Laczone rytmy serca niewymagajgce
zastosowania defibrylacji :
|
Rytm serca niewymagajacy |
zastosowania defibrylacji: 10839 Swoisto$é > 95% 100* 99,97* |
Asystolia !
|
|
|

Tabele w czesci zatytutowanej ,,Algorytm analizy doradcy RKO” prosze zastgpié

ponizszg tabelg

Kryteria RKO

Specyfikacje techniczne

Specyfikacje

wydajno $ci (%)

Tempo RKO: dobre

Czutosé > 90%
Swoisto$¢ > 90%

96,05

Sita RKO: odpowiednia

Czutosé > 90%
Swoistosé > 90%

99,91
97,95

|
|
|
|
|
|
|
|
93,01 i
|
|
|
|
|
|
|



