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Inventor. Innovator. Lifesaver.

VIKTIGT SAKERHETSMEDDELANDE
HeartSine Technologies samaritan® PAD 500P (Offentlig defibrillator)
Programvaruuppgradering

Basta dgare till samaritan® PAD 500P,

Anledningen till att du far detta brev &r att HeartSine Technologies Ltd. vill informera dig om en
korrigerande atgard avseende samaritan® PAD 500P offentliga defibrillatorer.

Den korrigerande atgarden ar avsedd att ratta till ett problem som kan paverka noggrannheten hos de
anvisningar for hjartlungraddning som ges till anvandarna av samaritan® PAD 500P under ett plotsligt
hjartstopp.

Enligt registren hos HeartSine Technologies har du fatt en samaritan® PAD 500P-apparat som
paverkas av denna atgard.

Identifierat problem

samaritan® PAD 500P ar avsedd att, vid behov, avge elstotar till personer som drabbats av plotsligt
hjartstopp och som sekundar funktion ge feedback till livrdddarna om effektiviteten pa den
hjartlungraddning de utfér. Den korrigerande sdkerhetsatgarden, som beskrivs i detta
sakerhetsmeddelande, avser denna sekundéra funktion.

Programvaran i samaritan® PAD 500P kan berdkna fel kompressionshastighet per minut for
hjartlungraddningen till patienten. Livraddaren kan darfor felaktigt fa ett meddelande av apparaten
att "Trycka langsammare" nar hjartlungraddningshastigheten i sjdlva verket ar pa ratt niva.

Alla samaritan® PAD 500P-apparater som tillverkats mellan februari 2010 och januari 2014 och har
foljande serienummer ar berorda av denna problematik:

e 10B0010001 till 14B00461703
Korrigerande atgard relaterad till samaritan® PAD 500P

For att atgarda problemet som beskrivs i detta sakerhetsmeddelande, finns nu en uppdaterad
programvaruversion (3.4.0) tillgédnglig for samaritan® PAD 500P. Den uppdaterade programvaran finns
nu upplagd pa HeartSine Technologies hemsida fardigt for nedladdning.
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Om du redan har en HeartSine datakabel och internetatkomst foljer du anvisningarna i Bilaga | i detta
sakerhetsmeddelande och fyller i svarskortet i Bilaga Il.

Om du inte har ndgon HeartSine datakabel eller internetdtkomst anvander du svarskortet i Bilaga Il
och ber ViaMedici AB att skicka dig en uppgraderingssats. Nar du far uppgraderingssatsen foljer du
medféljande anvisningar for att uppgradera apparatens programvara.

Ta inte apparaten ur tjanst.

Om du har nagra fragor kontaktar du antingen ViaMedici AB pa 0771 901 901, servicerepresentanten
eller aterforsaljaren.

Om du har distribuerat samaritan® PAD 500P vidare maste du omedelbart meddela kunden om detta
meddelande. Forse ocksa ViaMedici AB med kundens kontaktinformation sa att vi kan folja upp med
apparatens nya dgare.

Denna information har skickats till tillamplig statlig myndighet.

Vi ar tacksamma for din forstaelse nar vi arbetar for att se till att vi ger dig de mest aktuella och
palitliga apparaterna, som du har lart dig att lita pa.

Med vanliga halsningar,
Declan O’Mahoney

verkstallande direktor
HeartSine Technologies Inc.
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BILAGA |
Uppgraderingsanvisningar

Om du har en HeartSine datakabel och tillgang till Internet kan du gora uppgraderingen omedelbart.

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

2. Klicka pa lanken ”PAD 500P Upgrader User Instructions” for att ladda ned
anvisningarna till skrivbordet.
Folj anvisningarna for att fardigstalla nedladdningen av programvaran.

Nar uppgraderingen ar klar pa varje apparat skickar du in uppgraderingsintyget till
HeartSine Technologies Ltd. via webbuppladdning, e-post eller brev i enlighet med
anvisningarna i skarmfonstret.

E-post till: support@heartsine.com
Brev till: HeartSine Technologies Ltd.,
Canberra House,
203 Airport Road West,
Belfast,
Nordirland
BT3 9ED
Fax till: +44 (0) 28 9093 9401

5. Lagg in den uppdaterade anvandarhandboken (se Bilaga lll) i
originalanvandarhandboken, som finns i den mjuka transportvaskan till samaritan®
PAD 500P.

6. Fyll i svarskortet i Bilaga Il.

Det ar mycket viktigt att du skickar in uppgraderingsintyget eftersom det gor det majligt for
HeartSine Technologies Ltd. att uppdatera registren fér din apparat och bekrafta att
uppgraderingen utforts pa korrekt satt.
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BILAGA Il
Svarskort

Vi ber dig att hjalpa oss att gora denna korrigerande atgéard sa effektiv och bekvam som mojligt for dig
genom att fylla i och returnera detta svarskort till ViaMedici AB per brev, e-post eller fax. Detta kort
fungerar som en bekraftelse pa att du har tagit emot och forstatt meddelandet. Ange ocksa, vid
behov, till vilken adress vi ska skicka uppgraderingssatsen.

Returnera detta svarskort i bifogade svarskuvert.

ADRESS: ViaMedici AB

Box 17

234 21 Lomma
FAX: +44 28 9093 9401
E-POST: info@viamedici.se

Om du har nagra fragor kontaktar du ViaMedici AB pa 0771 901 901 mellan ki 9:00 och 17:00 mandag till fredag.

Fyll i formuldret genom att bocka for lampliga rutor och ange om du férstatt och vidtagit rekommenderade
atgarder.

0 Viharen HeartSine datakabel och internetatkomst. Vi ska uppdatera apparatens (apparaternas)
programvara med hjdlp av relevant HeartSine Technologies webblank.

0 Vihar INGEN datakabel och/eller internetatkomst. Var vanlig skicka oss en HeartSine datakabel
och programvaru-CD. Vid mottagande av dessa artiklar uppdaterar vi apparatens programvara
med hjdlp av medféljande HeartSine datakabel och antingen medféljande CD-skiva eller relevant
HeartSine Technologies webb-lank.

Vi returnerar uppgraderingsintyget.
0 Viplacerar den uppdaterade anvandarhandboken i originalanvandarhandboken.

Apparatens (apparaternas)
serienummer

Inrattningens namn:

Inrattningens adress:

Ange till vilken adress du vill
fa uppgraderingssatsen
skickad, om annan an ovan.

Kompletterad av:

Titel:

Signatur:

Datum:

Telefonnr:

Fax:

E-post:

Onskad form av kontakt 0 E-post 0 Telefon 0O Fax

Vid mottagande av intyget for programvaruuppgradering férvantar vi oss inte att vi behéver kontakta dig igen om
denna atgird. Vi kommer inte att anvanda denna information i ndgot annat syfte.
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Bilaga lll

Uppdatering av anvandarhandbok:

Detta blad innehaller uppdateringar som gjorts efter publiceringen av anvandarhandboken till
samaritan® PAD 500P.

Produktfamilj: HeartSine samaritan® PAD 500P Datum: 20 februari 2014

Handbok: Anvandarhandbok

Byt ut tabellen i avsnittet ”Algoritm for EKG-arytmianalys” mot tabellen nedan

Ensidig nedre

i

i
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[ Rytmklass RIONStorIE Erfordrad prestanda Prestandoaresultat konfidensniva !
i (sek) (%) 90 % i
i i
i i
i Chockbar rytm: T i
: 13341 Kanslighet > 90 % 96,97 96,72 H
I Ventrikelflimmer (VF) ansiighe ° !
i i
i i
; Chockbar rytm: . i
! 1946 Kanslighet > 75 % 91,36 90,25 !
I Ventrikeltakykardi (VT) ansiighe ° |
i i
: Icke chockbar rytm: :
i Kombinerade icke chockbara 286056 Specificitet > 95 % 99,04 99,01 i
i rytmer: i
i !
i Icke chockb : !
i cke chockbar rytm 10839 Specificitet > 95 % 100* 99,07% i
i Asystoli i
i !
i i
i i
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Byt ut tabellen i avsnittet "Algoritm for radgivningsanalys for hjartlungraddning” mot
tabellen nedan

|
|
|
i Kriterier for hjartlungraddning Prestandaspecifikationer Prestandaresultat (%) !
: |
i i
Kanslighet > 90 % 96,05 '
: Hjartlungraddningshastighet: god . g ? |
i Specificitet > 90 % 93,01 i
| |
I A
: . Kanslighet > 90 % 99,91 i
| Hjartlungréaddningskraft: adekvat e
i ! g g Specificitet > 90 % 97,95 !
: |
I
|
I
: |



