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Οκτώβριος 4, 2012 
 
ΕΠΕΙΓΟΥΣΑ ΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ 
Εφεδρική µπαταρία και νέες οδηγίες για τους χρήστες της συσκευής PAD 300/PAD 300P (Αυτόµατος 
Εξωτερικός Απινιδωτής) 
 
Αγαπητέ πελάτη: 
 
Σκοπός της παρούσας επιστολής είναι να σας ενηµερώσει για µια εθελοντική διόρθωση που 
πραγµατοποιεί η HeartSine Technologies LTd σε σχέση µε τους αυτόµατους εξωτερικούς απινιδωτές 
PAD 300/PAD 300P. Η εν λόγω διόρθωση έχει ως στόχο την αντιµετώπιση δύο προβληµάτων που θα 
µπορούσαν να επηρεάσουν την µπαταρία της συσκευής και ως εκ τούτου τη δυνατότητά σας να 
χορηγήσετε θεραπεία χρησιµοποιώντας τη συσκευή όταν είναι απαραίτητο.  Σύµφωνα µε τα αρχεία της 
HeartSine Technologies Ltd., έχετε λάβει έναν απινιδωτή PAD 300 ή/και PAD 300P που επηρεάζεται 
από αυτήν την ενέργεια. 
 

Προβλήµατα που εντοπίστηκαν 
 

Ορισµένες συσκευές PAD 300/PAD 300P µπορεί να εµφανίσουν τα παρακάτω προβλήµατα, τα οποία θα 
µπορούσαν να επηρεάσουν τη δυνατότητά σας να χορηγήσετε θεραπεία σε ασθενή µε περιστατικό 
αιφνίδιας καρδιακής ανακοπής (ΑΚΑ), εφόσον είναι απαραίτητο: 

 
Πρόβληµα 1 (Πρόβληµα ενεργοποίησης/απενεργοποίησης):  Η συσκευή ενδέχεται να 
ενεργοποιηθεί από µόνη της, χωρίς κάποια ενέργεια από την πλευρά του χρήστη.  Όταν συµβεί αυτό, 
η κανονική αλληλουχία ακουστικών προτροπών θα αρχίσει να εκπέµπεται από τη συσκευή.  Εάν η 
συσκευή δεν εντοπίσει ότι ακολουθούνται οι ακουστικές προτροπές (π.χ. ότι ο ασθενής συνδέεται µε 
τα ηλεκτρόδια ώστε να επιτραπεί στη συσκευή να αξιολογήσει το ΗΚΓ του ασθενή και να ξεκινήσει 
την κανονική αλληλουχία γεγονότων), η συσκευή θα απενεργοποιηθεί αυτόµατα µετά από 10 λεπτά 
για εξοικονόµηση ενέργειας.  Αυτή η αλληλουχία γεγονότων µπορεί να συµβαίνει κατ’ επανάληψη ή 
διακεκοµµένα.  Εάν το πρόβληµα αυτό συνεχίσει χωρίς να το εντοπίσετε, κάποια στιγµή η µπαταρία 
θα εξαντληθεί εντελώς.  Στη χειρότερη περίπτωση, σε διάστηµα µίας εβδοµάδας η φόρτιση της 
µπαταρίας θα µπορούσε να µειωθεί κάτω από το ελάχιστο επίπεδο που είναι απαραίτητο ώστε να είναι 
δυνατή η χορήγηση της θεραπείας.  Υπό αυτές τις συνθήκες, η µετέπειτα χρήση της συσκευής για τη 
χορήγηση θεραπείας θα είναι δυνατή µόνο εάν συνδεθεί µε επαρκή τροφοδοσία ρεύµατος.  Οι 
συσκευές που πιθανώς επηρεάζονται από το πρόβληµα ενεργοποίησης/απενεργοποίησης 
κατασκευάστηκαν από τον Αύγουστο του 2004 έως το ∆εκέµβριο του 2010 και έχουν εγγυηµένη 
διάρκεια ζωής 7 ετών.   

 

Πρόβληµα 2 (Πρόβληµα λογισµικού διαχείρισης µπαταρίας):  Ορισµένες συσκευές PAD 300/PAD 
300P που περιλαµβάνουν τις πρώτες εκδόσεις του λογισµικού διαχείρισης µπαταρίας ενδέχεται να 
εκλάβουν µια προσωρινή πτώση τάσης της µπαταρίας ως ένδειξη χαµηλής µπαταρίας. Το εν λόγω 
πρόβληµα έχει ως αποτέλεσµα η συσκευή να εµφανίζει πρώιµα την προειδοποίηση χαµηλής 
µπαταρίας και να απενεργοποιείται παρόλο που η µπαταρία εξακολουθεί να διαθέτει επαρκή 
χωρητικότητα. Αυτό µπορεί να συµβεί όταν η συσκευή πραγµατοποιεί τον εβδοµαδιαίο αυτόµατο 
διαγνωστικό έλεγχο ή όταν η συσκευή ενεργοποιείται ή όταν η συσκευή ετοιµάζεται για τη χορήγηση 
σοκ ή µετά τη χορήγηση σοκ.  Εάν η προειδοποίηση χαµηλής µπαταρίας εµφανίζεται εξαιτίας αυτού 
του προβλήµατος, η συσκευή θα έχει επαρκές ρεύµα για τη χορήγηση πολλαπλών σοκ, αλλά είναι 
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πιθανό  
 
να χορηγήσει µόνο ένα σοκ προτού απενεργοποιηθεί.  Εάν συµβεί αυτό, η χορήγηση επόµενων σοκ 
µπορεί να καθυστερήσει και πιθανότατα θα πραγµατοποιηθεί µόνο στο χαµηλότερο επίπεδο ενέργειας 
των 150 Joules.  Μόλις η συσκευή εµφανίσει αυτό το πρόβληµα, είναι πιθανό να το εµφανίσει ξανά.   

 

Αυτό το πρόβληµα µπορεί να εµφανιστεί σε περίπτωση που η εγκατεστηµένη µπαταρία PAD-PAK 
έχει ήδη εξαντληθεί εν µέρει επειδή εξαντλήθηκε η κανονική µπαταρία ή σε περίπτωση που η 
εγκατεστηµένη µπαταρία PAD-PAK έχει χωρητικότητα 800 mAh.  Η εν λόγω έκδοση λογισµικού 
διανεµήθηκε έως τα τέλη ∆εκεµβρίου του 2010. Οι συσκευές που περιλαµβάνουν την έκδοση 
λογισµικού 1.4.2 / 3.2.0 ή νεότερη δεν επηρεάζονται από αυτό το πρόβληµα. 

 

Οι συσκευές PAD 300/PAD 300P µε τους παρακάτω αριθµούς σειράς επηρεάζονται από το ένα ή και από 
τα δύο αυτά προβλήµατα: 
 

• από 0400000501 έως και 0700032917, 
• από 08A00035000 έως και 10A00070753, 
• από 10C00200000 έως και 10C00210318 

 

Κανένας άλλος αυτόµατος εξωτερικός απινιδωτής της HeartSine Technologies Ltd. δεν επηρεάζεται από 
τα προβλήµατα που επισηµαίνονται στην παρούσα επιστολή.   
 
∆ιορθωτικές ενέργειες σε σχέση µε τη συσκευή PAD 300/PAD 300P  
 

Πρόβληµα 1 (Πρόβληµα ενεργοποίησης/απενεργοποίησης): Προκειµένου να διασφαλιστεί ότι έχετε 
επαρκές ρεύµα για τη χορήγηση θεραπείας κατά τη διάρκεια περιστατικού αιφνίδιας καρδιακής 
ανακοπής, θα σας αποστείλουµε µια εφεδρική µπαταρία PAD-PAK 1500 mAh το συντοµότερο 
δυνατό, αφού λάβουµε το έντυπο απόκρισης το οποίο επισυνάπτεται στην παρούσα Ειδοποίηση 
Ασφαλείας. Η εν λόγω εφεδρική µπαταρία PAD-PAK θα πρέπει να φυλάσσεται στη θήκη που κλείνει 
µε φερµουάρ στην πίσω πλευρά της τσάντας µεταφοράς του απινιδωτή PAD 300/PAD 300P.  Μην 
εγκαθιστάτε αυτήν την µπαταρία στη συσκευή. Παρέχεται αποκλειστικά ως προληπτικό µέτρο, σε 
περίπτωση που η µπαταρία PAD-PAK εξαντληθεί νωρίτερα από το αναµενόµενο.     

 

Πρόβληµα 2 (Πρόβληµα λογισµικού διαχείρισης µπαταρίας): Προκειµένου να διασφαλιστεί ότι η 
συσκευή σας δεν εµφανίζει πρώιµη / αναίτια ειδοποίηση χαµηλής µπαταρίας, θα σας αποστείλουµε 
ένα καλώδιο δεδοµένων το οποίο θα σας επιστρέψει να πραγµατοποιήσετε λήψη της τρέχουσας 
έκδοσης του λογισµικού διαχείρισης µπαταρίας της συσκευής. Μόλις λάβετε το εν λόγω καλώδιο 
δεδοµένων, συνδέστε τη συσκευή σας σε µια θύρα USB στον ηλεκτρονικό σας υπολογιστή 
ακολουθώντας τις οδηγίες στο Παράρτηµα Ι της παρούσας Ειδοποίησης Ασφάλειας και 
πραγµατοποιήστε λήψη του προγράµµατος ενηµέρωσης Samaritan PAD Universal Updater της 
HeartSine Technologies Ltd. από τη διεύθυνση http://www.heartsine.com/recall/software_updates.  Ο 
εν λόγω σύνδεσµος θα ενηµερώσει αυτόµατα τη συσκευή σας µε την πιο πρόσφατη έκδοση του 
λογισµικού. Επίσης, θα σας δώσουµε ένα αντίγραφο του λογισµικού σε CD σε περίπτωση που δεν 
έχετε πρόσβαση στο διαδίκτυο, καθώς και ένα νέο εγχειρίδιο χρήστη για την έκδοση λογισµικού που 
θα χρησιµοποιείτε στο εξής. 

 

Επιπλέον, στο Παράρτηµα ΙΙΙ της παρούσας Ειδοποίησης Ασφαλείας περιλαµβάνεται η απεικόνιση µιας 
ετικέτας για τη συσκευή σας. Η εν λόγω ετικέτα παρέχει οδηγίες στους χρήστες για την εγκατάσταση της 
εφεδρικής µπαταρίας PAD-PAK σε περίπτωση που φαίνεται ότι η υπάρχουσα µπαταρία δεν έχει επαρκές 
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ρεύµα κατά τη διάρκεια ενός περιστατικού και θα σας αποσταλεί ταυτόχρονα µε την Εφεδρική Μπαταρία 
στο εσωτερικό του κιτ αναβάθµισης.  
 

Ως χρήστης της συσκευής PAD 300 ή PAD 300P θα πρέπει να εφαρµόσετε τις ενέργειες που 
επισηµαίνονται στο Παράρτηµα Ι της παρούσας Ειδοποίησης Ασφαλείας σε επίπεδο χρήστη. Η βοήθειά 
σας εκτιµάται και είναι απαραίτητη προκειµένου να διασφαλιστεί ότι είστε σε θέση να χορηγήσετε 
θεραπεία σε ασθενείς µε αιφνίδια καρδιακή ανακοπή χρησιµοποιώντας τη συσκευή PAD 300/PAD 300P.  
 
Ως εκ τούτου, η HeartSine Technologies Ltd. ζητά από όλους τους χρήστες της συσκευής PAD 300/PAD 
300P να ακολουθήσουν άµεσα τις οδηγίες που επισηµαίνονται στο Παράρτηµα Ι της παρούσας 
Ειδοποίησης Ασφαλείας. 
 

Παρακαλείστε, επίσης, να συµπληρώσετε και να µας αποστείλετε το έντυπο απόκρισης που 
περιλαµβάνεται στο Παράρτηµα ΙΙ της παρούσας Ειδοποίησης Ασφαλείας το συντοµότερο δυνατό, 
επιβεβαιώνοντας ότι έχετε λάβει και κατανοήσει την παρούσα ειδοποίηση και δηλώνοντας τον τόπο στον 
οποίο θα θέλατε να σας αποστείλει η HeartSine τον εξοπλισµό σας (ήτοι, την εφεδρική µπαταρία PAD-
PAK, το CD, το καλώδιο δεδοµένων, το εγχειρίδιο χρήστη και την ετικέτα). Εάν έχετε οποιαδήποτε 
ερωτήµατα, τηλεφωνήστε είτε στην HeartSine Technologies Ltd. στο 00 800 1212 5555 είτε στον 
αντιπρόσωπο που σας εξυπηρετεί. 
 

Εάν έχετε διανείµει περαιτέρω το εν λόγω προϊόν, παρακαλείστε να εντοπίσετε τους πελάτες σας και να 
τους ενηµερώσετε πάραυτα για την παρούσα ειδοποίηση. Παρακαλείστε, επίσης, να κοινοποιήσετε στην 
HeartSine Technologies Ltd. τα στοιχεία επικοινωνίας του πελάτη, έτσι ώστε να µπορούµε να 
επικοινωνήσουµε περαιτέρω µε τον υφιστάµενο ιδιοκτήτη της συσκευής. 
Σύµφωνα µε τους ισχύοντες κανόνες, οι εν λόγω διορθωτικές ενέργειες πραγµατοποιούνται εις γνώσιν 
της <όνοµα αρµόδιας αρχής>. 
 
Λυπούµαστε για την ταλαιπωρία που ενδέχεται να υποστείτε εξαιτίας αυτών των διορθωτικών ενεργειών.  
Εκτιµούµε εσάς και τους ασθενείς σας και σας ευχαριστούµε για την κατανόησή σας, καθώς 
εργαζόµαστε έχοντας ως στόχο να διασφαλίζουµε ότι σας παρέχουµε τις αξιόπιστες συσκευές τις οποίες 
εµπιστεύεστε.  
 
Με εκτίµηση, 
 

 
W.S. McChesney 
Πρόεδρος και Γενικός ∆ιευθυντής 
HeartSine Technologies Ltd.  
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1. ΜΗΝ αποσύρετε την(τις) συσκευή(ές) σας από τη λειτουργία. 
 

2. Εάν είναι απαραίτητο, µεταφέρετε τη συσκευή PAD 300/PAD 300P σε χώρο όπου µπορούν να ακουστούν 
οι ακουστικές προτροπές εάν ενεργοποιηθούν.  Εάν η συσκευή  
ενεργοποιηθεί και απενεργοποιηθεί από µόνη της Ή εάν η συσκευή εµφανίσει  
Προειδοποίηση Χαµηλής Μπαταρίας πριν από την ηµεροµηνία λήξης που  
επισηµαίνεται στην ετικέτα της µπαταρίας PAD-PAK της συσκευής, 
επικοινωνήστε µε την HeartSine Technologies στο 00 800 1212 5555 αµέσως, έτσι ώστε να µπορούµε να 
διασφαλίσουµε ότι έχετε τη δυνατότητα να χορηγείτε θεραπεία στο µέλλον. 
 

3. Αυξήστε αµέσως τη συχνότητα των διαγνωστικών ελέγχων της συσκευής σας ώστε να πραγµατοποιούνται 
σε καθηµερινή βάση προκειµένου να επιβεβαιώσετε ότι η συσκευή PAD 300/PAD 300P λειτουργεί και 
βρίσκεται σε λειτουργία αναµονής, όπως επισηµαίνεται από την πράσινη λυχνία LED που αναβοσβήνει 
(ανατρέξτε στα Εγχειρίδια Χρήστη HeartSine Samaritan® PAD SAM 300/300P). 
 

4. Επιβεβαιώστε ότι η λυχνία LED αναβοσβήνει µε πράσινο χρώµα.  Εάν η λυχνία LED είναι κόκκινη ή δεν 
ανάβει, επικοινωνήστε µε την HeartSine Technologies στο 00 800 1212 5555 αµέσως, έτσι ώστε να 
µπορούµε να σας αποστείλουµε µονάδα αντικατάστασης. 
 

5. Μόλις λάβετε την µπαταρία PAD-PAK 1500 mAh, τοποθετήστε την στη θήκη που κλείνει µε φερµουάρ 
στην πίσω πλευρά της µαλακής τσάντας µεταφοράς του απινιδωτή PAD 300/PAD 300P έτσι ώστε να είναι 
άµεσα διαθέσιµη εφόσον χρειαστεί.   
 
ΒΕΒΑΙΩΘΕΙΤΕ ΟΤΙ ΕΧΕΤΕ ΠΑΝΤΟΤΕ ΣΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ ΣΑΣ ΜΙΑ ΕΦΕ∆ΡΙΚΗ ΜΠΑΤΑΡΙΑ 
PAD-PAK. 
 

6. Μόλις λάβετε την ετικέτα, δέστε την στο χερούλι της µαλακής τσάντας µεταφοράς του απινιδωτή PAD 
300/PAD 300P ώστε να γνωρίζει ο διασώστης ότι ενδέχεται να χρειαστεί να αντικαταστήσει την 
εγκατεστηµένη µπαταρία PAD-PAK που έχει εξαντληθεί µε την εφεδρική µπαταρία PAD-PAK που 
περιλαµβάνεται στη θήκη.  Οδηγίες για την αντικατάσταση της µπαταρίας PAD-PAK περιλαµβάνονται στην 
ετικέτα.        
 

7. Μόλις λάβετε το CD, το καλώδιο δεδοµένων και το Εγχειρίδιο Χρήστη, θα πρέπει να συνδέσετε τη συσκευή 
σας σε µια θύρα USB στον ηλεκτρονικό σας υπολογιστή, έτσι ώστε να µπορείτε να πραγµατοποιήσετε λήψη 
της τρέχουσας έκδοσης του λογισµικού.  Μπορείτε, επίσης, να πραγµατοποιήσετε λήψη του λογισµικού από 
τη διεύθυνση http://www.heartsine.com/recall/software_updates.  Είτε το CD είτε ο σύνδεσµος θα 
ενηµερώσει αυτόµατα τη συσκευή σας µε την κατάλληλη έκδοση του λογισµικού διαχείρισης της µπαταρίας.  
Αντικαταστήσουµε το Εγχειρίδιο Χρήστη που µας είχε αποσταλεί αρχικά, το οποίο βρίσκεται στη µαλακή 
τσάντα µεταφοράς, µε το νέο αντίγραφο που παρέχεται µε αυτήν τη διορθωτική ενέργεια. 
 

8. Εάν η λυχνία LED της συσκευής σας είναι κόκκινη ή δεν ανάβει και χρειάζεστε τη συσκευή σε ένα 
περιστατικό αιφνίδιας καρδιακής ανακοπής, αντικαταστήστε την µπαταρία PAD-PAK µε την εφεδρική 
µπαταρία PAD-PAK που σας έχει αποσταλεί, ακολουθώντας τις οδηγίες που επισηµαίνονται στην ετικέτα.  
Μόλις τοποθετηθεί η εφεδρική µπαταρία PAD-PAK, θα έχετε υπεραρκετή ενέργεια για τη χορήγηση της 
θεραπείας.   
 
Μετά το περιστατικό, επικοινωνήστε µε την HeartSine Technologies Ltd. στο 00 800 1212 5555 
αµέσως, έτσι ώστε να µπορέσουµε να σας αποστείλουµε µια µονάδα αντικατάστασης που θα 
διασφαλίσει ότι έχετε τη δυνατότητα να χορηγείτε θεραπεία στο µέλλον 
 

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ I 
Οδηγίες που θα πρέπει να ακολουθήσουν οι χρήστες των συσκευών PAD 300 και PAD 300P 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ II    GK 
Έντυπο Απόκρισης 
 
Βοηθήστε µας να καταστήσουµε αυτήν τη διαδικασία διορθωτικής ενέργειας αποτελεσµατική και εξυπηρετική για 
εσάς, συµπληρώνοντας και αποστέλλοντας αυτό το έντυπο στην HeartSine Technologies Ltd. µέσω ταχυδροµείου, 
ηλεκτρονικού ταχυδροµείου ή φαξ. Το εν λόγω έντυπο αποτελεί ένα µέσο επιβεβαίωσης ότι έχετε λάβει και 
κατανοήσει την παρούσα ειδοποίηση.  Επίσης, παρακαλείστε να δηλώσετε τη διεύθυνση στην οποία θα θέλατε να 
αποσταλεί ο εξοπλισµός σας. 

 

∆εν απαιτείται συνοδευτική σελίδα για το παρόν Έντυπο Απόκρισης. 
  
∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ:  HeartSine® Technologies Ltd.   ΦΑΞ:  +44 (0) 28 9093 9401 
 203 Airport Road West    MAIL:  data@heartsine.co.uk 
 Belfast, Northern Ireland 
 BT3 9ED 
 

 

Εάν έχετε οποιαδήποτε ερωτήµατα, τηλεφωνήστε στην HeartSine Technologies Ltd. στο 00 800 1212 555 από 
9:00 π.µ. έως 5:00 µ.µ. Ώρα Γκρίνουιτς από ∆ευτέρα έως Παρασκευή. 

 
Παρακαλείστε να συµπληρώσετε το παρόν έντυπο επιλέγοντας τα κατάλληλα πλαίσια ώστε να επισηµάνετε ότι 
έχετε κατανοήσει και λάβει τα συνιστώµενα µέτρα.  
 

� Ελέγξαµε τη(τις) συσκευή(ές) µας και δεν εµφανίζει(ουν) προειδοποίηση χαµηλής µπαταρίας. 
� Μεταφέραµε τη συσκευή σε χώρο όπου µπορούν να ακουστούν οι ακουστικές προτροπές εάν 

ενεργοποιηθούν. 
� Αυξήσαµε τη συχνότητα των διαγνωστικών ελέγχων της συσκευής µας ώστε να πραγµατοποιούνται σε 

καθηµερινή βάση. 
� Μετά την παραλαβή, θα: 

o Τοποθετήσουµε την εφεδρική µπαταρία PAD-PAK™ 1500 mAh στη θήκη που κλείνει µε φερµουάρ 
στη µαλακή τσάντα µεταφοράς. 

o Τοποθετήσουµε την ετικέτα στο χερούλι της µαλακής τσάντας µεταφοράς. 
o Ενηµερώσουµε το λογισµικό της(των) συσκευής(ών) χρησιµοποιώντας το παρεχόµενο CD ή το 

σύνδεσµο λήψης στον ιστότοπο µε το παρεχόµενο καλώδιο δεδοµένων. 
o Αντικαταστήσουµε το Εγχειρίδιο Χρήστη που µας είχε αποσταλεί αρχικά, το οποίο βρίσκεται στη 

µαλακή τσάντα µεταφοράς, µε το νέο αντίγραφο που παρέχεται µε αυτήν τη διορθωτική ενέργεια. 
 

Αριθμός(οί) σειράς 

συσκευής(ών) 
 

Όνομα Εγκατάστασης:  

Διεύθυνση Εγκατάστασης:  

Δηλώστε πού θα θέλατε να 

αποσταλεί η μπαταρία 
 

Συμπληρώθηκε από:  

Θέση:  

Υπογραφή:  

Ημερομηνία:  

Τηλέφωνο:  

Φαξ:  

Email:  

ροτιμώμενο μέσο 

επικοινωνίας � Email  � Τηλέφωνο �  Φαξ 
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