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INFORMACJA DOT. BEZPIECZENSTWA EKSPLOATACYJNEGO
Rezerwowa bateria i nowa instrukcja dla uzytkownikéw defibrylatora PAD 300/PAD 300P (defibrylator do
uzytku publicznego)

Szanowni Panstwo,

Niniejsze pismo ma na celu poinformowanie Panstwa o korekcie, jakg firma HeartSine Technologies Ltd.
wprowadzita z wtasnej inicjatywy w odniesieniu do defibrylatoréw do uzytku publicznego PAD 300/PAD
300P. Korekta dotyczy dwéch probleméw, ktére mogg mieé wptyw na baterie urzadzenia, a w
konsekwencji na mozliwos¢ wykonania zabiegu defibrylacji z uzyciem urzadzenia w sytuacji tego
wymagajacej. Z ewidencji firmy HeartSine Technologies Ltd. wynika, ze otrzymali Panstwo defibrylator
PAD 300 i/lub PAD 300P, ktérego moze dotyczy¢ podjete dziatanie.

Zidentyfikowane problemy

Potencjalne zachowanie niektdérych defibrylatoréw PAD 300/PAD 300P moze mie¢ wptyw mozliwos¢
aplikowania, w razie potrzeby, zabiegu defibrylacji pacjentowi, u ktérego wystgpito nagte zatrzymanie
akcji serca:

Problem 1 (problem wtgczania/wytaczania): Urzgdzenie moze wigczyc¢ sie samo, bez udziatu
uzytkownika. W takim przypadku urzadzenie wyemituje zwyktg sekwencje udzielanych gtosem
podpowiedzi. Jesli urzadzenie nie zarejestruje zadnej reakcji w odpowiedzi na wyemitowane
komunikaty (np. pacjent nie zostanie podtgczony do elektrod, co umozliwitoby odczyt jego EKG

i uruchomienie zwyktej sekwencji zdarzen), po 10 minutach urzadzenie wytgczy sie automatycznie ze
wzgledu na oszczednos$é energii. Ta sekwencja zdarzen moze by¢ powtarzana wcigz na nowo lub

z przerwami. Jesli taki stan pozostanie niewykryty, po pewnym czasie dojdzie do catkowitego
wyczerpania baterii. W najgorszym przypadku pojemno$¢ baterii moze w ciggu tygodnia zmniejszy¢
sie do poziomu nizszego niz minimalny, wymagany do zaaplikowania wstrzasu. W takiej sytuacji
bedzie mozna pdzZniej uzy¢ urzadzenia w terapii defibrylacyjnej, o ile zapewnione zostanie
odpowiednie zasilanie. Urzadzenia, ktérych moze dotyczy¢ problem witgczania/wytgczania zostaty
wyprodukowane w okresie od sierpnia 2004 r. do grudnia 2010 r., a ich gwarantowany okres
uzytkowania wynosi do 7 lat.

Problem 2 (problem oprogramowania regulujacego prace baterii): Niektére urzadzenia PAD
300/PAD 300P z zainstalowanymi wczesniejszymi wersjami oprogramowania moga mylnie
interpretowad czasowy spadek napiecia baterii jako informacje o jej roztadowaniu. W efekcie
urzadzenie przedwczesnie wyswietla ostrzezenie o roztadowaniu baterii i wytgcza sie, mimo
dostatecznej pojemnosci baterii. Moze to nastgpié, gdy urzadzenie wykonuje swdj cotygodniowy
autotest, gdy urzadzenie jest wigczone, gdy przygotowuje sie do zaaplikowania wstrzasu, lub po jego
zaaplikowaniu. Jesli ostrzezenie o roztadowaniu baterii zostanie wyemitowane z powodu tego
problemu, urzadzenie bedzie miato dos¢ energii, aby zaaplikowa¢ wiele wstrzgséw, mozliwe jednak,
ze wykona tylko jeden wstrzgs, po czym sie wytgczy. W takim przypadku ewentualne kolejne
wstrzasy moga by¢ wykonane z opdznieniem, a ich energia bedzie prawdopodobnie na najnizszym
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poziomie, wynoszgcym 150 dzuli. Pojawienie sie takiego stanu urzadzenia zwieksza
prawdopodobienstwo jego ponownego wystgpienia.

Ten stan moze pojawic sie w przypadku, gdy zainstalowany PAD-PAK zostat juz czesciowo
roztadowany w wyniku zwyktego wyczerpania baterii lub gdy zainstalowany PAD-PAK ma baterie o
pojemnosci 800 mAh. Ta wersja oprogramowania byta rozprowadzana do korica grudnia 2010 r.
Urzadzenia z zainstalowang wersjg oprogramowania 1.4.2 / 3.2.0 lub wyzszg nie sg narazone na efekt
tego problemu.

PAD 300 W defibrylatorach PAD 300/PAD 300P o podanych nizej numerach seryjnych wystepuje jeden
lub oba opisane problemy:

e (0400000501 - 0700032917
e (08A00035000 - 10A00070753
e 10C00200000—-10C00210318

Zaden z problemdéw opisanych w niniejszym pismie nie dotyczy pozostatych automatycznych
defibrylatoréw zewnetrznych produkowanych przez firme HeartSine Technologies Ltd.

Dziatania korekcyjne dotyczace defibrylatoréw PAD 300/PAD 300P

Problem 1 (problem wiaczania/wytaczania): Aby nie dopusci¢ do sytuaciji, w ktorej brak
dostatecznego zasilania urzadzenia mogtby uniemozliwic¢ zaaplikowanie wstrzgsu w przypadku
nagtego zatrzymania akcji serca, przeslemy Panstwu zapasowa baterie PAD-PAK o pojemnosci 1500
mAh, gdy tylko otrzymamy karte odpowiedzi dotgczong do niniejszej Informacji dot. bezpieczenstwa
eksploatacyjnego. Zapasowaq baterie PAD-PAK nalezy przechowywa¢ w zamykanej na zamek
btyskawiczny kieszeni z tytu pokrowca defibrylatora. Baterie PAD-PAK nie nalezy instalowac.
Dostarczany jest jedynie jako zabezpieczenie na wypadek, gdyby bateria w Panstwa obecnym
zestawie PAD-PAK stracita przydatnosé wczesniej niz nalezatoby oczekiwac.

Problem 2 (problem oprogramowania regulujgcego prace baterii): Aby unikna¢ sytuacji, w ktorej
urzadzenie wysyta przedwczesne/przypadkowe ostrzezenie o wyczerpaniu baterii, wySlemy Panstwu
kabel transmisji danych, ktéry umozliwi pobranie aktualnej wersji oprogramowania regulujgcego
prace baterii. Po otrzymaniu kabla nalezy podtgczy¢ urzadzenie do ztgcza USB komputera, zgodnie z
instrukcjg w Zataczniku | do niniejszej Informacji dot. bezpieczenstwa eksploatacyjnego i pobrac ze
strony http://www.heartsine.com/recall/software_updates program aktualizujgcy do defibrylatora
do uzytku publicznego Samaritan firmy HeartSine Technologies Ltd. Korzystajac z tej strony mozna
zaktualizowa¢ automatycznie posiadang wersje oprogramowania. Dostarczymy Paistwu réwniez
kopie programu na ptytce CD na wypadek, braku dostepu do Internetu, oraz nowg instrukcje
uzytkownika, uwzgledniajgcy uzywang wersje oprogramowania.

Ponadto w Zataczniku Il do niniejszej Informacji pokazujemy ilustracje z przywieszka do urzadzenia.
Przywieszka zawiera instrukcje dla uzytkownikéw, w jaki sposéb zainstalowaé zapasowq baterie PAD-
PAK w przypadku, gdy nie ma pewnosci, ze dotychczasowa bateria moze dostarczy¢ dostatecznej energii
do przeprowadzenia defibrylacji. Przywieszka zostanie Panstwu dostarczona wraz z zapasowgq baterig w
zestawie rozszerzajgcym.
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Od Panstwa, jako uzytkownikdw defibrylatora PAD 300 lub PAD 300P, oczekujemy przeprowadzenia
czynnosci opisanych w Zatgczniku | do niniejszej Informac;ji dot. bezpieczeristwa eksploatacyjnego.
Panstwa pomoc jest cenna i nieodzowna dla zapewnienia mozliwosci defibrylacji z uzyciem modeli PAD
300/ PAD 300P w razie wystgpienia u pacjenta nagtego zatrzymania akcji serca.

Z tego wzgledu firma HeartSine Technologies Ltd. prosi wszystkich uzytkownikéw modeli PAD 300/PAD
300P o niezwtoczne zastosowanie sie do instrukcji podanej w Zatgczniku | do niniejszej Informacji dot.
bezpieczenstwa eksploatacyjnego.

Prosimy réwniez o jak najszybsze wypetnienie i zwrot karty odpowiedzi zamieszczonej w Zataczniku Il do
niniejszej Informacji dot. bezpieczenstwa eksploatacyjnego. Stanowi ona potwierdzenie otrzymania

i zrozumienia niniejszej wiadomosci oraz pozwala wskazaé miejsce, do ktérego majg by¢ wystane
akcesoria (tj. zapasowy PAD-PAK, ptytka CD, przewdd transmisji danych, instrukcja i przywieszka).
Ewentualne pytania prosimy kierowaé do firmy HeartSine Technologies Ltd., pod numer +44 (0)28 9093
9404, wzglednie do jej lokalnego przedstawiciela firmy LMP Sp. z 0.0. pod numer 32 735 0461.

Jesli sg Panstwo dystrybutorem niniejszego produktu, prosimy o wskazanie Panstwa odbiorcow

i niezwtoczne przekazanie im niniejszej wiadomosci. Prosimy rowniez o dostarczenie firmie HeartSine
Technologies Ltd. lub lokalnemu przedstawicielowi firmie LMP Sp. z 0.0. informacji umozliwiajgcych
kontakt z odbiorcg, aby umozliwi¢ nam dotarcie do obecnego wtasciciela urzadzenia.

Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami, niniejsze dziatania korygujgce wdrazane sg za wiedzg Agencji
Nadzoru nad Lekami i Wyrobami Medycznymi.

Przepraszamy za niedogodnosci, jakich mogg Panstwo doswiadczy¢ z powodu opisanych dziatan
korygujacych. Darzac ogromnym szacunkiem naszych klientéw i ich odbiorcow, wdzieczni za okazane

zrozumienie, pragniemy zapewnié, ze robimy wszystko, aby dostarczaé Panstwu niezawodne urzgdzenia,
stusznie cieszace sie Ich zaufaniem.

Z powazaniem,

[forfre ————=

[

W.S. McChesney
Prezes i Dyrektor Naczelny
HeartSine Technologies Ltd.
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ZALACZNIKI
Instrukcja dla uzytkownikéw defibrylatoréw PAD 300 and PAD 300P

1. Urzadzenia NIE NALEZY wycofywac z eksploatacji.

2. W razie potrzeby nalezy przenies¢ urzagdzenie w miejsce, w ktdrym bedg styszalne ewentualne komunikaty
emitowane gtosem. Jesli urzadzenie wytgcza sie samo LUB jesli ostrzezenie o roztadowaniu baterii
wyswietlane jest na urzgdzeniu przed uptywem terminu przydatnosci do uzycia podanym na baterii PAD-
PAK w urzadzeniu, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z firmg HeartSine Technologies, pod numerem
+44 (0)28 9093 9404 lub lokalnym przedstawicielem firmg LMP Sp. z 0.0. pod numerem 32 735 0461.
Pozwoli to nam zapobiec sytuacji, w ktorej przeprowadzenie w przysztosci zabiegu defibrylacyjnego bytoby
niemozliwe.

3. Nalezy natychmiast wprowadzi¢ czestsze, codzienne kontrole urzgdzenia, majace potwierdzic,
ze defibrylator PAD 300/PAD 300P jest sprawny, w stanie gotowosci do uzytku, co |
sygnalizowane jest miganiem zielonej diody (zob. Instrukcja defibrylatora HeartSine >
Samaritan® PAD SAM 300/300P). ek

4.  Wskaznik swietlny powinien migac zielonym $wiattem. Jesli Swieci sie czerwona dioda lub jesli zadna dioda
sie nie $wieci, nalezy natychmiast skontaktowac sie z firmg HeartSine Technologies, pod numerem telefonu
+44 (0)28 9093 9404 lub lokalnym przedstawicielem firmg LMP Sp. z 0.0. pod numerem 32 735 0461; co
umozliwi nam wystanie Panistwu egzemplarza zastepczego.

5. Po otrzymaniu baterii 1500 mAh PAD-PAK, nalezy wiozy¢ jg do zamykanej na zamek btyskawiczny kieszeni z
tytu pokrowca defibrylatora PAD 300/PAD 300P. Umozliwi skorzystanie, w razie potrzeby, z rezerwowej
baterii.

ZAPASOWY PAD-PAK POWINIEN BYC STALE POD REKA.

6. Po otrzymaniu przywieszki nalezy jg przymocowac do uchwytu pokrowca defibrylatora PAD 300/PAD 300P.
Przywieszka ma ostrzec ratownika, ze konieczne moze by¢ zastgpienie zainstalowanej, wyczerpanej baterii
PAD-PAK egzemplarzem rezerwowym, umieszczonym w zamknietej na zamek btyskawiczny kieszeni.
Instrukcja wymiany PAD-PAK podana jest na przywieszce.

7. Po otrzymaniu ptytki CD, przewodu transmisji danych i Instrukcji nalezy podtaczy¢ urzadzenie do portu USB
komputera w celu zainstalowania aktualnej wersji oprogramowania. Oprogramowanie mozna rowniez
pobra¢ ze strony: http://www.heartsine.com/recall/software updates. Program kontrolujacy
dziatanie baterii zostanie automatycznie zaktualizowany z wykorzystaniem witasciwej wersji pobranej z
ptytki CD lub ze strony internetowej. Nalezy zastapi¢ pierwotnie dostarczong Instrukcje, przechowywana w
pokrowcu, nowym egzemplarzem dostarczonym wraz z niniejszg Informacja.

8. Jesli wskaznik diodowy urzgdzenia sSwieci w kolorze czerwonym lub nie swieci w ogdle, a urzadzenie jest
potrzebne do ratowania pacjenta z nagtym zatrzymaniem akcji serca, nalezy zastgpi¢ baterie PAD-PAK
urzadzenia dostarczong zapasowa baterig, stosujgc sie do instrukcji umieszczonej na przywieszce. Po
wtozeniu zapasowej baterii PAD-PAK urzadzenie bedzie dysponowac energig wiekszg nawet niz potrzebna
do wykonania zabiegu defibrylacji.

Po zabiegu nalezy natychmiast skontaktowac sie telefonicznie z firma HeartSine Technologies Ltd., pod
numerem +44 (0)28 9093 9404. Przeslemy Panstwu egzemplarz zastepczy, ktory zapewni mozliwosé
aplikowania zabiegu w przysztosci.
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ZALACZNIK Il
Karta odpowiedzi

Prosimy o pomoc w skutecznym i nieabsorbujgcym Panstwa przeprowadzeniu dziatan korygujacych poprzez
wypetnienie i odestanie poczty, mailem lub faksem niniejszej karty do firmy LMP Sp. z 0.0. Karta stuzy jako
potwierdzenie odbioru i zrozumienia przekazanej Panstwu informacji. Prosimy réwniez o podanie adresu, na ktory
mamy przesta¢ Panstwa akcesoria.

Karta odpowiedzi nie wymaga dotgczenia pisma przewodniego.
ADRES LMP Sp. z 0.0.

ul. Kolista 25

40-486 Katowice

FAKS: 327350314
E-MAIL: Imp@Imp.pl

Ewentualne pytania prosimy kierowac telefonicznie do firmy LMP Sp. z 0.0. pod numer 32 735 0461, w
godzinach od 8:00 do 16:00 od poniedziatku do pigtku.

Prosimy wypetnic¢ niniejszy formularz, zaznaczajgc odpowiednie kratki przy zdaniach potwierdzajgcych zrozumienie
i podjecie zalecanych dziatan.

Sprawdzilismy nasze urzadzenie i stwierdzilismy, ze nie wyswietla ono ostrzezenia o roztadowaniu baterii.

Przenieslismy urzadzenie w miejsce, w ktérym bedg styszalne ewentualne komunikaty emitowane gtosem.

Wprowadzamy czestsze, codzienne kontrole urzadzenia.

Po otrzymaniu [akcesoriow]:

0 Umiescimy zapasowa baterie 1500 mAh PAD-PAK™ w zamykanej na zamek btyskawiczny kieszeni w
pokrowcu.

0 Umiescimy przywieszke na uchwycie pokrowca.

0 Zaktualizujemy oprogramowanie urzadzenia, korzystajac z programu zamieszczonego na dotaczonej
ptytce CD lub pobranego z witryny internetowej, z uzyciem dostarczonego przewodu.

O Zastgpimy pierwotnie dostarczong Instrukcje, przechowywang w pokrowcu, nowym egzemplarzem
dostarczonym wraz z niniejszg Informacja.

Ooooog

Numer seryjny urzadzenia

Nazwa placowki:

Adres placowki:

Prosimy podac adres, na ktéry ma
by¢ wystana bateria
Wypetnit:

Tytut:
Podpis:
Data:
Tel.:
Faks:
E-mail:

Preferowana forma kontaktu [ E-mail [ Tel. 0 Faks
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ZALACZNIK 1l
Przywieszka

Niniejsza przywieszke nalezy przymocowac do uchwytu pokrowca defibrylatora tak, aby byta
widoczna dla osoby udzielajgcej pierwszej pomocy.

Przymocuj
przywieszke
w tym
miejscu

JESLI WSKAZNIK DIODOWY URZADZENIA SWIECI W
KOLORZE CZERWONYM LUB NIE SWIECI W OGOLE, A
URZADZENIE JEST NIEZBEDNE W SYTUACJI NAGLEGO
ZATRZYMANIA AKCJI SERCA, NALEZY ZASTAPIC
ZAINSTALOWANY PAD-PAK ZAPASOWA BATERIA PAD-PAK,
ZGODNIE Z INSTRUKCJA NA PRZYWIESZCE

Jesli do terapii defibrylacyjnej potrzebne jest uzycie
rezerwowego PAD-PAK™, skontaktuj sie niezwtocznie

z firmg HeartSine (data@heartsine.com lub +44 (0)28 9093
9404) lub lokalnym przedstawicielem firma LMP Sp. z o.0.
(Imp@Imp.pl lub 32 735 0461 - zapewnimy dalsza
mozliwos¢ korzystania z urzadzenia.
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