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11. september 2011

NUJNO OBVESTILO O VARNOSTI NA TERENU
Rezervne baterije in nova navodila za uporabo naprav PAD 300/PAD 300P (javno dostopni defibrilator)

Spostovana cenjena stranka:

S tem dopisom vas Zelimo obvestiti o prostovoljnem popravnem ukrepu, ki ga podjetje HeartSine
Technologies Ltd. uvaja v zvezi z javno dostopnimi defibrilatorji PAD 300/PAD 300P. Popravni ukrep je
namenjen obravnavi dveh tezav, ki bi lahko vplivale na baterijo naprave in posledicno na moznost
zdravljenja s pomocjo naprave, ko je potrebno. Zapisi podjetja HeartSine Technologies Ltd. kaZejo, da ste
prejeli napravo PAD 300 in/ali PAD 300P, na katero se nanasa ta ukrep.

Ugotovljene tezave

Pri nekaterih napravah PAD 300/PAD 300P lahko prihaja do naslednjih tezav, ki lahko vplivajo na
moznost zdravljenja bolnika v primeru nenadnega zastoja srca):

1. teZava (tezava z vklopom/izklopom): naprava se lahko vklopi sama, brez posredovanja
uporabnika. Ce se to zgodi, naprava zaéne oddajati obi¢ajno zaporedje zvo¢nih opozoril. Ce naprava
ne zazna, da kdo sledi zvo¢nim navodilom (npr. prikljuitev bolnika na elektrode, da naprava zazna
bolnikov EKG in sproZi obiajno zaporedje ukrepov), se naprava po 10 minutah samodejno izklopi, da
varéuje z energijo. Do tega zaporedja dogodkov lahko pride veckrat zaporedoma ali ob&asno. Ce se to
nadaljuje, ne da bi kdo to opazil, se baterija scasoma popolnoma izprazni. V najslabsem moznem
primeru se lahko baterija v enem tednu izprazni pod najmanjso zmogljivost baterije, ki Se omogoca
zdravljenje. V takih okolis¢inah bo naprava nato omogocala zdravljenje, ¢e bo poskrbljeno za
zadostno napajanje. Naprave, pri katerih lahko pride do teZave z vklopom/izklopom, so bile izdelane
med avgustom 2004 in decembrom 2010 ter imajo zagotovljeno Zivljenjsko dobo do 7 let.

2. teZava (teZava s programsko opremo za upravljanje baterije): nekatere naprave PAD 300/PAD
300P, ki vklju€ujejo zgodnje razlicice programske opreme za upravljanje baterije, lahko prehoden
padec napetosti baterije zaznajo kot nizko stanje baterije. Posledica te teZave je prezgoden prikaz
opozorila o nizkem stanju baterije in samodejen izklop naprave, tudi Ce je baterija zadostno
napolnjena. To se lahko zgodi, ko naprava opravlja svoje tedensko samopreverjanje, ob vklopu
naprave, ko se naprava pripravlja na oddajo $oka ali po oddaji $oka. Ce se opozorilo o nizkem stanju
baterije pojavi zaradi te teZave, ima naprava dovolj energije, da odda vec¢ Sokov, vendar,

bo naprava morda oddala samo en ok in se nato samodejno izklopila. Ce se to zgodi, lahko pride do

v

150 J. Ce pri napravi pride do te teZave, je verjetnost, da se tezava ponovi, vegja.

To stanje se lahko pojavi, ¢e je vstavljena baterija PAD-PAK Ze delno izpraznjena zaradi obicajnega
praznjenja baterije ali ¢e je zmogljivost vstavljene baterije PAD-PAK 800 mAh. Ta razliica programske
opreme je bila distribuirana do konca decembra 2010. Pri napravah, ki vsebujejo razli¢ico programske
opreme 1.4.2/3.2.0 ali novejse, se ta teZzava ne pojavlja.
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Pri napravah PAD 300/PAD 300P z naslednjimi serijskimi Stevilkami se pojavlja ena od opisanih tezav ali
obe:

e 0400000501 do 0700032917
e 08A00035000 do 10A00070753;
e 10C00200000 do 10€00210318

Pri nobeni drugi razli¢ici avtomatskega zunanjega defibrilatorja podjetja HeartSine Technologies Ltd. se
ne pojavlja nobena od tezav, omenjenih v tem dopisu..

Popravni ukrepi, povezani z napravo PAD 300/PAD 300P

1. teZava (tezava z vklopom/izklopom): da boste zagotovo imeli na voljo dovolj moci za zdravljenje v
primeru nenadnega zastoja srca, vam bomo takoj, ko bo mogoce, poslali rezervno baterijo 1500 mAh
PAD-PAK, potem ko prejmemo odzivno kartico, ki je priloZena temu obvestilu o varnosti na terenu.
To rezervno baterijo PAD-PAK hranite v vrecki z zadrgo na hrbtni strani vase torbice za napravo PAD
300/PAD 300P. Baterije ne vstavljajte. Prejeli ste jo kot varnostni ukrep, ¢e se trenutna baterija PAD-
PAK izprazni prej, kot je pri¢cakovano.

2. teZava (tezava s programsko opremo za upravljanje baterije): da vasa naprava zagotovo ne bo
prikazala prezgodnjega/nenamernega opozorila o nizkem stanju baterije, vam bomo poslali
podatkovni kabel, s katerim boste lahko prenesli trenutno razliico programske opreme za
upravljanje baterije. Ko prejmete podatkovni kabel, svojo napravo v skladu z navodili iz Priloge | tega
obvestila o varnosti na terenu prikljucite v vhod USB v svojem racunalniku in s spletne strani
http://www.heartsine.com/recall/software_updates prenesite program za posodobitve Samaritan
PAD Universal Updater podjetja HeartSine Technologies Ltd.. Ta povezava bo samodejno posodobila
vaSo napravo na najnovejso razliico programske opreme. Prav tako vam bomo poslali izvod
programske opreme na CD-ju za primer, da nimate dostopa do interneta, in nova navodila za
uporabo za novo programsko opremo, ki jo boste zaceli uporabljati.

Poleg tega vam v Prilogi lll tega obvestila o varnosti na terenu prikazujemo skico etikete za vaso
napravo. Ta etiketa vsebuje navodila za uporabnike v zvezi z vstavljanjem rezervne baterije PAD-PAK, Ce
trenutna baterija ne bo imela dovolj moci za pomoc bolniku. Poslali vam jo bomo skupaj z rezervno
baterijo v kompletu za nadgradnjo.

Ukrepe, opisane v Prilogi | tega obvestila o varnosti na terenu, morate opraviti vi kot uporabnik naprave
PAD 300 ali PAD 300P na ravni uporabnika. Vasa pomoc je dobrodosla in potrebna za zagotovitev, da
boste lahko s pomocjo naprave PAD 300/PAD 300P bolnikom zagotovili zdravljenje v primeru nenadnega
zastoja srca.

Zato podjetje HeartSine Technologies Ltd. vse uporabnike naprav PAD 300/PAD 300P poziva, naj takoj
zacnejo upostevati navodila, navedena v Prilogi | tega obvestila o varnosti na terenu.

Poleg tega ¢im prej izpolnite in vrnite odzivno kartico iz Priloge Il tega obvestila o varnosti na terenu, s
¢imer boste potrdili, da ste prejeli in razumeli ta dopis. Na kartici tudi navedite naslov, na katerega naj
podjetje HeartSine poslje vaso opremo (tj. rezervno baterijo PAD-PAK, CD, podatkovni kabel, navodila za

H017-101-325-1

U.S./Americas 121 Friends Lane, Suite 400, Newtown, PA 18940 = P: 215.860.8100 » F: 215.860.8192
www.heartsine.com

EMEA/ASP 203 Airport Road West, Belfast, Northern Ireland BT3 9ED « P: +44 (0) 28 90 93 94 00 = F: +44(0) 28 90 93 94 01




& HeartSine

uporabo in etiketo). Ce imate vprasanja, pokli¢ite podjetje HeartSine Technologies Ltd. na telefonsko
Stevilko +44 (0)28 9093 9404 ali svojo servisno sluzbo.

Ce ste izdelek posredovali naprej, preverite, za katere stranke gre, in jih takoj obvestite o tem dopisu.
Poleg tega podjetju HeartSine Technologies Ltd. posredujte kontaktne informacije svojih strank, da
lahko stopimo v stik s trenutnim lastnikom naprave. V skladu z veljavnimi pravili se ti popravni ukrepi
izvajajo z vednostjo <naziv pristojnega organa>.

Opravi¢ujemo se vam za nevsecnosti, ki jih bodo morda povzrocili ti popravni ukrepi. Spostujemo vas in
vasSe bolnike ter cenimo vase razumevanje, saj se trudimo, da bi vam lahko zagotovili zanesljive in

zaupanja vredne naprave.

S spostovanjem,
i

W.S. McChesney
Predsednik in izvrsni direktor
HeartSine Technologies Ltd.
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PRILOGAI
Navodila za uporabnike naprav PAD 300 in PAD 300P

1. Naprave NE odklapljajte.

2. Po potrebi premestite napravo PAD 300/PAD 300P tako, da bodo morebitna zvo¢na obvestila
dobro sligna. Ce se naprava sama vklopi in izklopi ALI
Ce naprava prikaZe opozorilo o nizkem stanju baterije pred iztekom A
veljavnosti, oznacenem na bateriji PAD-PAK v napravi, takoj pokli¢ite O
podjetje HeartSine Technologies na telefonsko Stevilko +44 (0)28 9093 9404, st indicatar
da vam zagotovimo moznost terapije v prihodnosti. ha

3. Takoj zacnite dnevno preverjati svojo napravo, da zagotovite, da je naprava PAD 300/PAD 300P
primerna za uporabo in v stanju pripravljenosti, kar oznacuje utripajoca zelena lucka (glejte
navodila za uporabo naprav HeartSine Samaritan® PAD SAM 300/300P).

4. Preverite, ali utripa zelena lu¢ka. Ce lu¢ka sveti rdece ali ne sveti, takoj pokli¢ite podjetje HeartSine
Technologies na telefonsko sStevilko +44 (0)28 9093 9404, da vam posljemo nadomestno napravo.

5. Ko prejmete baterijo 1500 mAh PAD-PAK, jo vstavite v vrecko z zadrgo na hrbtni strani torbice za
napravo PAD 300/PAD 300P, da jo po potrebi lahko uporabite kot rezervno baterijo.

POSKRBITE, DA IMATE REZERVNO BATERIJO PAD-PAK VEDNO PRI ROKI.

6. Ko prejmete etiketo, jo pritrdite na rocaj torbice za napravo PAD 300/PAD 300P, da prvo osebo, ki
se odzove, opozorite, da je morda treba zamenjati vstavljeno izpraznjeno baterijo PAD-PAK z
rezervno baterijo PAD-PAK, ki je v vrecki z zadrgo. Navodila za menjavo baterije PAD-PAK so na
etiketi.

7. Ko prejmete CD, podatkovni kabel in navodila za uporabo, mora biti naprava priklju¢ena v vhod
USB v rac¢unalniku, tako da je mogoce prenesti trenutno razli¢ico programske opreme. Programsko
opremo lahko prenesete tudi s spletne strani http://www.heartsine.com/recall/software_updates.
Prek CD-ja ali povezave se bo naprava samodejno posodobila na ustrezno razlicico programske
opreme za upravljanje baterije. Zamenjajte prvotno priloZzena navodila za uporabo, ki so shranjena
v torbici, z novim priloZenim izvodom.

8. Ce na vasi napravi sveti rdeca lucka ali lu¢ka ne sveti in napravo potrebujete v primeru nenadnega
zastoja srca, v skladu z navodili na etiketi zamenjajte baterijo PAD-PAK z rezervno baterijo PAD-
PAK, ki je priloZena. Ko je vstavljena rezervna baterija PAD-PAK, bo imela naprava dovolj moci za
terapijo.

Po dogodku takoj pokli¢ite podjetje HeartSine Technologies Ltd. na telefonsko Stevilko +44 (0)28
9093 9404 da vam posljemo nadomestno enoto, ki vam bo zagotovila moznost terapije tudi v
prihodnosti.
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PRILOGAII SLO
Odzivna kartica

Pomagajte nam izboljsati ucinkovitost in priro¢nost tega postopka popravnih ukrepov, tako da izpolnite in vrnete
to kartico podjetju HeartSine Technologies Ltd. po posti, e-posti ali faksu. Ta kartica sluzi kot potrditev, da ste
prejeli in razumeli to obvestilo. Prav tako navedite naslov, na katerega Zelite prejeti svojo opremo.

Pri tej odzivni kartici ni potrebna priloga.

NASLOV: HeartSine® Technologies Ltd.
203 Airport Road West
Belfast, Northern Ireland
BT3 9ED

FAKS: +44 (0) 28 9093 9401
ELEKTRONSKA POSTA: data@heartsine.co.uk

Ce imate vprasanja, pokli¢ite podjetje HeartSine Technologies Ltd. na telefonsko $tevilko +44 (0)28 9093 9404
med 9:00 in 17:00 BST/GMT od ponedeljka do petka.

Izpolnite obrazec tako, da odkljukate ustrezna polja, ki kaZzejo, da razumete priporocene ukrepe in jih upostevate.

0O Preverili smo svojo napravo/svoje naprave, ki ne prikazuje/ne prikazujejo opozorila o nizkem stanju
baterije.
0O Napravo/naprave smo prestavili tako, da bodo morebitna zvo¢na opozorila dobro slisna.
0O Stanje naprave/naprav preverjamo dnevno.
00 Ob prejemu bomo:
O rezervno baterijo 1500 mAh PAD-PAK™ vstavili v predel torbice z zadrgo;
0 etiketo obesili na rocaj torbice;
0 prek priloZenega CD-ja ali s prenosom prek spletne strani in s pomocjo priloZzenega podatkovnega
kabla posodobili programsko opremo naprave/naprav;
0 zamenjali prvotno priloZzena navodila za uporabo, ki so shranjena v torbici, z novim priloZzenim
izvodom.
Serijska Stevilka
naprave/serijske Stevilke
naprav
Naziv ustanove:

Naslov ustanove:

Navedite naslov, na
katerega Zelite prejeti
baterijo

Izpolnil/a

Naziv:

Podpis:

Datum:

Telefon:
Telefaks:
Elektronski naslov:

Zeleni natin stika O Elektronska poSta 0 Telefon O Faks
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PRILOGA Il

narsodilL

CE LUCKA LED WASE NAPRAVE SVETI RDECE ALl P4 NE
SWETIIN MAPRAVO POTREBLUETE ZARADI NENADMNEGA
ZASTOMA SRCA, SKLADNO Z NAVODILI NA HRETNI STRANI
MAMESCENE BLAZINICE PAD-PAK NADOMESTITE Z REZ-
ERVMIMI BLAZIMNICAMI PAD-PAK.

Ce je treba za obravnavo pacienta uporabiti rezervne
blazinice PAD-PAK™ nemudoma po obravnavi pokliZite
druzbo HeartSine na Stevilko +B00 1212 5555 ali elek-
tronzke poste. data@heartsine.com, da se bomo lahko
prepricali, da boste lahks tudi v prihodnje zagotavjali
medicinsko pomaot.

Nawodila za namestitev rezervnih blazinic PAD-PAK

Fozsrumis: biazinice PAD-PA oostrnite iz owojnine.

Izoele Samarfn® FAD in PAD-RAK™ poladte na
oSk poVrEing.

e Edmzinice: FAD-PAX™ potiznite v odprting, dokler
== Wilno ne Zskodjo, kar pomen, o 5o fono
ramestEne.

)
50 bimzinice FAD-PAK™ prawiing rameiiane,
HCHEATOR STANIA mﬁﬁmﬂﬂm
vesakihy pet slaunel
#  He odpimijte pladnja PAD-PAK™ ali aSiitne ovojnine blazinic za
defibrilsdjo, dokder jih ni treos upombit ne paoente v nevamsaost

HO17-104-225-0
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