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szeptember 12, 2012
TEREPI SURGOSSEGI BIZTONSAGI TAJEKOZTATO
A PAD 300/PAD 300P (nyilvanosan hozzaférhetd defibrillator) tartalék akkumulatora és Uj hasznalati
Uutmutatdja

Tisztelt MinGsitett fogyaszto:

Ebben a levélben értesiteni szeretnénk a HeartSine Technologies Ltd. részérél a PAD 300/PAD 300P
nyilvdnosan hozzaférhetd defibrillator 6nkéntes javitasairdl. A javitas két olyan problémara vonatkozik,
amely befolydsolhatja a készililék akkumulatorat, ezaltal az 6n képességét, hogy szlikség esetén elldssa a
pacienst. A HeartSine Technologies Ltd. nyilvantartasa szerint On a jelen akcié altal érintett PAD 300
és/vagy PAD 300P késztiléket kapott.

Problémak megjel6lése

Bizonyos PAD 300/PAD 300P késziilékeken a kovetkezd jelenségek észlelheték, amelyek befolydsolhatjak
az On képességét, hogy sziikség esetén ellassa a hirtelen szivmegallason (SCA) 4tesd pacienseket:

1 probléma (Ki-/bekapcsolas): A készllék a felhasznal6 beavatkozasa nélkil bekapcsolhat. Amikor ez
bekovetkezik, akkor a késziilék hallhatd utasitadsok normal sorozatat adja ki. Ha a késziilék nem
észleli, hogy a hallhaté utasitasokat kovetik (pl. pacienst csatlakoztatnak az elektrédakhoz, hogy a
késziilék beolvashassa a paciens EKG-jat és elkezdik az események normal sorozatat), akkor a
késziilék 10 perc utdn automatikusan lekapcsol, hogy energiat takaritson meg. Ez az eseménysor
ismételten vagy szlineteléssel is bekovetkezhet. Ha ez az allapot sorozatosan bekdvetkezik anélkiil,
hogy észlelnék, akkor az akkumulator teljesen lemerdl. A lehetd legrosszabb esetben az akkumuldtor
egy héten belil azon minimalis toltési szint ala siillyed, amely még lehet6vé tenné az ellatast. Ezutan
ilyen koriilmények kozott a késziilékkel mar csak akkor lehet ellatni a pacienst, ha megfelel6
aramellatasrol gondoskodunk. A ki-/bekapcsolas problémaja altal érintett készilékeket 2004.
augusztus és 2010. december kozott gyartottak, a garantdlt élettartamuk akdr 7 év is lehet.

2. probléma (Akkumulatorkezel6 szoftver): Bizonyos, az akkumulatorkezeld szoftver korai verzidival
rendelkezé Certain PAD 300/PAD 300P késziilékek az akkumulator ideiglenes fesziiltségcsokkenését —
helyteleniil — alacsony akkumuldrtoltésként értelmezhetik. Ennek a problémadnak az az eredménye,
hogy a késziilék idG eldtt alacsony akkumulatortoltési riasztast jelez, majd kikapcsol, még akkor is, ha
elegendé toltés marad az akkumuldtorban. Ez akkor kovetkezhet be, ha a késziilék heti 6ntesztelést
végez, vagy ha a készlilék be van kapcsolva, vagy ha a késziilék felkészil a sokkolasra, vagy a sokkolds
utan. Ha emiatt elindul az alacsony akkumulatortoltési riasztas, akkor a késziiléknek elegend6
energiaja lesz, hogy tobb sokkolast végrehajtson, de az is lehet, hogy

a készilék csak egy sokkot ad ki, mielStt kikapcsolna. Ha ez bekovetkezik, akkor késleltetheti a
kovetkez6 sokkolasokat, és ezeket valdszinlileg csak a legalacsonyabb energiaszinten, 150 Joule-on
végezné. Ha a késziiléken egyszer mar bekovetkezett ez az allapot, akkor valdszind, hogy Ujra be fog
kovetkezni.
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Ez a korilmény akkor kdvetkezhet be, ha a telepitett PAD-PAK mdr részben lemeriilt a normalis
akkumulator-lemeriilés kbvetkeztében, vagy ha a telepitett PAD-PAK egy 800 mAh kapacitasu
akkumulator. Az ilyen verzidju szoftverek 2010. december végéig keriiltek terjesztésre. A1.4.2 /3.2.0
vagy ennél nagyobb verzidju szoftvereket nem érinti ez a probléma.

Az emlitett problémak egyike vagy mindkett6 a kovetkezs sorozatszammal rendelkezé PAD 300/PAD
300P késziilékeket érinti:

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

A HeartSine Technologies Ltd. egyéb, automata kiilsé defibrillator termékeire a jelen irdsban szerepld
egyik probléma sem vonatkozik.

A PAD 300/PAD 300P késziilékre vonatkozo javitasi miiveletek

1 probléma (Ki-/bekapcsolds): Annak biztositasara, hogy elegendd energia alljon rendelkezésére,
amikor hirtelen szivmegalldson atesd pacienst lat el, tartalék 1500 mAh-s PAD-PAK akkumulatort
kiildiink Onnek, amint megkaptuk a jelen Terepi biztonsagi tajékoztatéhoz csatolt valaszlapot. Ezt a
tartalék PAD-PAK akkumulatort a PAD 300/PAD 300P hordozdtaska hatuljan [évd cipzaros részben
kell tartani. Ne helyezze be ezt az akkumulatort, ugyanis csak biztonsagi tartalékként szolgdl arra az
esetre, ha a meglév6 PAD-PAK a vartnal el6bb lemeriil.

2. probléma (Akkumulatorkezel6 szoftver): Annak biztositasara, hogy az On késziiléke ne adjon idé
el6tt vagy véletlenszerlen alacsony téltésjelzést, kiildiink Onnek egy adatkabelt, amelynek
segitségével letoltheti a késziilékhez tartozé akkumulatorkezeld szoftver aktualis verziéjat. Ha
megkapja ezt az adatkabelt, akkor csatlakoztassa a késziilékét a szamitdgépe USB portjara, és
kovesse a jelen Terepi biztonsagi tajékoztatd I. fliggelékében taldlhatd utasitdsokat, és toltse le a
HeartSine Technologies Ltd. Samaritan PAD Universal Updater-t a
http://www.heartsine.com/recall/software_updates cimrél. Ezen a linken automatikusan frissitheti a
késziilékét a szoftver legujabb verzidjara. CD-n is elkiildjiik Onnek a szoftver masolatét arra az esetre,
ha nem rendelkezik internetes csatalkozassal és Uj felhasznaldi kézikonyvvel, amely megmutatna,
hogy melyik szoftververziét hasznalja.

Tovabba a jelen Terepi biztonsagi tajékoztatd lll. fuggelékében megtaldlhatja a késziiléke
fliggbcimkéjének dbrajat. Ez a fliggécimke bemutatja a felhasznalénak, hogy hogyan kell behelyezni a
tartalék PAD-PAK akkumulatort, amennyiben a meglév6 akkumulator nem rendelkezik elegend6
toltéssel a paciens elldtdsa sordn. Ezt a cimkét a tartalék akkumulatorral egyitt fogja megkapni a
megujité csomagban.

A PAD 300 vagy PAD 300P felhasznaldjaként a jelen Terepi biztonsagi tajékoztato I. fliggelékében
megjeldlt miveleteket Onnek, mint felhasznalénak kell végrehajtania. Nagyra értékeljiik az On
kdzrem(ikodését, erre sziikség is van, hogy a PAD 300/PAD 300P hasznalataval elldthassa a hirtelen
szivledllason atesé6 pacienseket.
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Ezért a HeartSine Technologies Ltd. felkéri a PAD 300/PAD 300P minden felhasznaldjat, hogy azonnal
kovesse a jelen Terepi biztonsagi tajékoztato |. figgelékében megjeldlt utasitasokat.

Kérjlik, a lehetd leghamarabb toltse ki és kiildje vissza a jelen Terepi biztonsagi tdjékoztatd Il.
fiiggelékében taldlhatd valaszlapot, amellyel megerGsiti, hogy megkapta és megértette ezt a
tdjékoztatdt és megjeldli, hogy hova kéri, hogy a HeartSine kiszallitsa a készilékét (mégpedig a tartalék
PAD-PAK-ot, a CD-t, az adatkabelt, a felhasznaléi kézikonyvet és a fliggécimkét). Amennyiben barmilyen
kérdése van, hivja a HeartSine Technologies Ltd.-t a +44 (0)28 9093 9404 telefonszamon vagy az
Ugyfélszolgdlati képviselGjét.

Amennyiben tovabbterjesztette ezt a terméket, kérjik, jelolje meg a vevdit és azonnal értesitse Gket
errdl a tajékoztatotdl. Kérjik, adja meg a HeartSine Technologies Ltd.-nek a vevé kapcsolattartasi
adatait, hogy kapcsolatba Iéphessiink a készllék jelenlegi hasznaléjaval.

A hatalyos rendelkezések értelmében ezek a javitdé miliveletek a(z) <illetékes hatdsag neve> tudtaval
torténnek.

Elnézését kérjiik azokért a kényelmetlenségekért, amelyeket a javitd miveletek okozhatnak Onnek.
Nekiink fontos On és a paciensei és nagyra értékeljilk a megértését, hiszen azon tevékenykediink, hogy

ellasuk Ont olyan megbizhaté késziilékekkel, amelyekre nyugodtan hagyatkozhat.

Tisztelettel:

D7 e T

W.S. McChesney
A
HeartSine Technologies Ltd. elndke és igazgatdja
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I. FUGGELEK
A PAD 300 és a PAD 300P hasznaldi altal kovetendé utasitasok

1. Uzemeltetés kdzben NE tavolitsa el a készulék(ek)et.

2. Szlkség esetén helyezze at a PAD 300/PAD 300P-t olyan helyre, ahonnan hallani lehet a hangos
utasitasokat. Amennyiben a készilék be- és kikapcsol VAGY a késziilék alacsony
akkumulatortoltést jelez a késziilékben lévé PAD-PAK-en 1évé lejarati idd el6tt, 1épjen |
azonnal kapcsolatba HeartSine Technologies céggel a +44 (0)28 9093 9404 szamon, hogy &

. " e R . Status Indicator
iztosithassuk Onnek, hogy a jév6ben el tudja latni a pacienseit. ,,E“::" -

3. Azonnal novelje a késziléke ellenGrzési siirliségét napi szintiire, hogy meggyéz6dhessen arrol,
hogy
a PAD 300/PAD 300P mikodik, készenléti izemmaddban van, amit a
villogd z6ld LED jelez (I4sd a HeartSine Samaritan® PAD SAM 300/300P Hasznalati Gtmutatdjat).

4. Ellendrizze, hogy a LED villogé z6ld-e. Ha a LED piros vagy nem vilagit, akkor azonnal lépjen
kapcsolatba a HeartSine Technologies céggel a +44 (0)28 9093 9404 szamon, hogy elkildhessik a
csereegységet.

5. Ha megkapja az 1500 mAh PAD-PAK-et, helyezze be a PAD 300/PAD 300P puha hordozétaskajanak
a cipzéros részébe, hogy sziikség esetén tartalékként kéznél legyen.

GONDOSKODJEK ARROL, HOGY MINDIG KEZNEL LEGYEN A TARTALEK PAD-PAK.

6. Ha megkapja a fiigg6cimkét, illessze a PAD 300/PAD 300P puha hordozétaskajanak a fulére, amely
igy figyelmezteti az elsGsegélynyujtdt, hogy a behelyezett, lemerilt PAD-PAK-et ki kell cserélni a
cipzaros tasakban Iévé tartalék PAD-PAK-re. A PAD-PAK cseréjére vonatkozé utasitasok a
fliggbcimkén talalhatok.

7. Ha megkapja a CD-t, az adatkdbelt és a Felhasznaloi Kézikonyvet, akkor a késziiléket
csatlakoztatnia kell a szamitdgépe USB portjdra, hogy letolthesse a szoftver aktualis verzidjat. A
szoftvert a http://www.heartsine.com/recall/software_updates oldalrdl is letoltheti. Vagy a CD,
vagy a link automatikusan frissiti a készilékét az akkumulator-kezeld szoftver megfeleld
verzidjara. Cserélje le a puha hordozdtaskaban az eredetileg széllitott Haszndlati Utmutatét a
mostani terepi mlvelettel szallitott Uj valtozatra.

8. Ha a készllék LEDje piros vagy nem vilagit, és a késziilékre sziikség van hirtelen szivmegallas
esetén, akkor cserélje ki a PAD-PAK akkumulatort az Onnek eljuttatott tartalék PAD-PAK
akkumulatorra a fliggécimkén lévé utasitasokat kovetve. Ha behelyezi a PAD-PAK akkumulatort,
akkor még a sziikségesnél tobb energia is a rendelkezésére all, hogy ellassa a pacienst.

Az esemény utan azonnal lépjen kapcsolatba a HeartSine Technologies Ltd.-vel a +44 (0)28 9093

9404 szamon, hogy elkiildhessiik Onnek a csereegységet, amely biztositja Onnek, hogy a
jovoben el tudja latni a pacienseit
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Il FOGGELEK HGN
Valaszlap

Kérjiik, segitsen nekiink hatékonnya és az On szamara kényelmessé tenni ezt a javitasi folyamatot azaltal, hogy ezt
a lapot kitolti, és postan, e-mailen vagy faxon visszakildi a HeartSine Technologies Ltd. részére. Ez a lap egyuttal
visszaigazolja, hogy megkapta és megértette ezt a tdjékoztatast. Kérjuk, jelolje meg azt is, hogy mely cimre
szallitsuk ki a berendezést.

Ehhez a valaszkartydhoz nincs szlikség boritdlapra.

cim: HeartSine® Technologies Ltd. FAX: +44 (0) 28 9093 9401
203 Airport Road West E-MAIL: data@heartsine.co.uk
Belfast, Eszak-irorszag
BT3 9ED

Amennyiben kérdése van, hivja a HeartSine Technologies Ltd.-t a +44 (0)28 9093 9404 szamon hétf6t6l péntekig
brit id6 szerint 9:00 és 17:00 6ra k6zott.

Kérjlk, toltse ki a kérdGivet, vagyis jeldlje meg a négyzetekben, hogy a kivant mlveleteket megértette és
végrehajtotta.

Megvizsgdltuk a készilék(ek)et, nem jelzett/jeleztek, hogy alacsony lenne az akkumulator téltése.

A késziiléket olyan helyre tettlik, ahonnan elinditds esetén hallani lehetne az utasitasokat.

A késziilék allapotvizsgalatat egyre gyakrabban végezzik, egészen a napi szintig.

Kézhezvétel esetén:

O Beletesszik a tartalék mAh 1500 PAD-PAK™ akkumulatort a puha hordozétdaska cipzaros részébe.

0 A fligg6cimkét ratessziik a puha hordozotaska flére.

O Akiszéllitott CD-vel vagy a honlaprodl vald letoltéssel, a kiszallitott vezeték segitségével frissitjik a
készllék(ek) szoftverét.

O A puha hordozdtaskaban az eredetileg szallitott Hasznalati Utmutatét lecseréljiik a mostani terepi
mdivelettel szallitott Uj valtozatra.

Késziilék(ek)

sorozatszama(i)

Létesitmény neve:

Oooog

Létesitmény cime:

Adja meg, hogy hova
kildjik az akkumulatort
Kitoltotte:

Beosztasa:

Alairas:

Datum:

Telefon:

Telefax:

E-mail:

Kivant kapcsolattartasi

, 0 E-mail O Telefon O Fax
mod
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Il FUGGELEK

HA A KESZULEK LEDJE FIROS VAGY NEM VILAGIT, E5
SZUKSEG VAN RA EGY HIRTELEN SZIVLEALLAS ESETEMN,
CSERELIE K1 & JELENLEGI PAD-PAK-ET & TARTALEK PAD-
PAK —RE & HATOLDALON OLVASHATO UTASITASORNAK

MEGFELELOEN.

Ha a tartalek PAD-PAK™-gt kell hasznalnia egy beteg
kezzlésers, a kezelés utan azonnal hivia fel a Heartsine-
t az +B00 1212 5555 vagy e-mail data@heartsine.com
telefonszaman, hogy biztositsuk a terapiara lehetoseget

a3 jivdben.

Lhasitasok a tartalék PAD-PAK behelyezéséher

VeEye ki B tartmlsk FAD-PAK-#t & coomemmoiasnol
L - | TEuniitsa &1 8 jelenieg hasznak PAD —FaK-et, ket
ik Gszenyomva o fleket, &5 Kozt azt
® ksziiiekndl.

Helpezze & Samaritan® FAD kasziisket &5 8 FAD-
FAK™-et =gy sima feill=tre.

MyOmja & PAD-PAK™-et o nyilists, megtelesd
_b:helf:zs eoaten | latarast® hall

)

juten & PAD-PAK™-af magfeleiien pehaipezte,
PaD ALLAFOTIELZEIE 3 masodpercenkent
rizen villog.

£ Memyissa ki @ PAD-PAK™ talcat &5 ne pyissa fel a defonik
1210 padok weddsomagnlasat addig, amig =2 nem sikseges az
aisizegEnmydjtizna: egy beteg

HO17-104-228-0
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