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Life-Point AED (Automatyczny Defibrylator Zewnetrzny) Temat ponownej kontroli
oprogramowania

Drodzy uzytkownicy Life-Point;

W niektorych produkowanych przez nas modelach Life-Point AED (Automatyczny Defibrylator
Zewnetrzny) wykryto usterke, ktéra moze mie¢ wplyw na bezpieczenstwo lub/ albo tez moze
wptywaé na dziatanie urzadzenia.

Celem tego powiadomienia, jest dostarczenie informacji dotyczacych ponizszych zagadnien.

e Przedstawienie problemu oraz mozliwych warunkéw, w ktérych moze wystgpic¢

e 7 perspektywy pacjenta oraz uzytkownika, w celu unikniecia ryzyka wymaganych do podjgcia
przez uzytkownika czynnosci

e Planowane przez firme METsis Medikal Ltd. oraz lokalnych dystrybutoréw dziatania majace
na celu usuniecie problemu

Ten dokument zawiera wazne informacje dotyczace bezpiecznego i wlasciwego uzytkowania
urzadzenia!

Uprzejmie prosimy o zapoznanie sie z trescia ponizszego dokumentu wraz z wszystkimi
pracownikami, ktérzy zobowigzani sg do posiadania tych informacji. Wlasciwe zrozumienie
zagadnien zawartych w tym dokumencie jest bardzo wazne dla uzytkownika i pacjenta.

Prosimy o zachowanie kopii tego dokumentu wraz z instrukcja uzytkowania.

Firma METsis Medikal Ltd. rozpoczeta prace w celu rozwiazania przewidywanego problemu w
oprogramowaniu. To uaktualnienie oraz wsparcie zostang zapewnione bezptatnie. Dzickujemy za
wsparcie i wyrozumiato$¢ okazane w trakcie przeprowadzonej procedury. Jesli potrzebne beda
Panstwu zwigzane z tematem dodatkowe informacje lub wsparcie prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem firmy METsis Medikal Ltd.

Z wyrazami szacunku,

Firma METsis Medikal Ltd.

Dyrektor Generalny

Zeki KUTLU

Tel:(0312) 395 77

Ostim Ve

1/5



4
““

METs -

ADVANCED TECHNOLOGY SYSTEMS

METsis Medikal Teknik Sistemler Elekironik Oto. ins. Tur. ve San. Tic. Lid. Sti.
MERKEZ / HEAD OFFICE : Yeni Bati Mahallesi 2402.Cadde No:2 06370 Yenimahalle / Ankara - TURKEY

Tel : +90 (312) 3862190 Fax : +90 (312) 3862180

e-mail : info@metsismedikal.com  web: www.metsismedikal.com

DOTYCZY PRODUKTU

Marka: Life-Point

Model:

Marka Life-Point PRO AED Urzadzenie Defibrylatora Zewnetrznego
Marka Life-Point bPlus Urzadzenie Defibrylatora

Marka Life-Point mPlus Urzadzenie Defibrylatora

DOTYCZY OKRESU

Niniejsze uaktualnienie powinno zosta¢ przeprowadzone przez
uzytkownikow posiadajacych urzadzenia, ktére zakupili w datach
pomiedzy 11 PAZDZIERNIKA 2013, a 22 GRUDNIA 2016 roku.

WYJASNIENIE

W urzadzeniu automatycznego defibrylatora zewnetrznego Life-
Point znajduje sie indykator.

Ten indykator wskaznika; jesli istnieje sytuacja stabej baterii lub
podczas procesu testu oprogramowania/ oprzyrzgdowania
pojawia si¢ jakas usterka, zapala si¢ na czerwono. Jezeli poziom
baterii jest normalny lub podczas dziennego samo kontrolnego
testu nie ma zadnego problemu, indykator pozostaje zapalony na
zielono. Ten kolor zielony pokazuje, ze urzadzenie pracuje, czyli
jest sprawne.

4.

OPIS PROBLEMU

Wykryto, ze oprogramowanie dla urzadzen automatycznego
defibrylatora zewngtrznego, podczas przeprowadzania testu
samosprawdzajacego w wyniku chwilowej przerwy w przepltywie
informacji powoduje przejscie urzadzenia do stanu stand-by,
nastgpnie w tym czasie roztadowana zostaje bateria bios. System
operacyjny podczas roztadowywania baterii BIOS w wyniku
narazenia na niskie napigcie powoduje zawieszenie sie urzadzenia i
w momencie catkowitego roztadowania baterii BIOS indykator
ostrzegawczy nie przechodzac do pozycji CZERWONE],
pozostaje w pozycji ZIELONEJ. Czynno$¢ samo testowania (self-
test) przeprowadzana jest przez wspomniany system operacyjny, w
zwigzku z czym w przypadku chwilowego zatrzymania przeptywu
informacji oraz problemu zawieszenia si¢ nie jest w stanie
kontrolowa¢ pozycji indykatora. Ten przewidywany problem, nie
bedgc problemem mechanicznym, w przypadku biedu w
przeptywie informacji pomiedzy poszczegdlnymi komponentami,
Jest przypadkiem pozostawienia wspomnianego indykatora poza
czynng aktywnoscig.

Uwaga:
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Opisany wyzej problem nie ma swojego zrédta w baterii BIOS.
Przewidywany problem, w przypadku wyszczegdlnionego btedu
prowadzi do wytadowania si¢ baterii BIOS. Aby unikna¢ takiej
potencjalnej sytuacji wystarczajace bedzie uaktualnienie
oprogramowania.

5. MOZLIWE
NIEBEZP!ECZENSTWO

Pomimo wskazania przez indykator pozycji ZIELONE], urzadzenie
nie jest aktywne, w przypadku zdarzenia interwencja moze zostaé
opozniona lub tez uniemozliwiona.

6. UAKTUALNIENIE
OPROGRAMOWANIA,
KTORE MUSI ZOSTAC
PRZEPROWADZONE
PRZEZ NASZYCH
UZYTKOWNIKOW

Drodzy uzytkownicy;

Jezeli jestescie posiadaczami urzadzen automatycznego
defibrylatora zewnetrznego, ktére zakupiliscie pomiedzy 11
PAZDZIERNIKA 2013, a 22 GRUDNIA 2016 roku:
Marka Life-Point PRO AED

Marka Life-Point bPlus

Marka Life-Point mPlus

Prosimy o dokonanie w ponizej wyszczegolniony sposéb
uaktualnienia oprogramowania.

Uaktualnienie oprogramowania, znajduje sie w dziale ogloszenia
na stronie internetowej Metsis

(po turecku; http://www.metsismedikal.com) i

W jez. angielskim (http://www.metsismedikal .com/en/ ).

Z podanego ponizej linka mogg panstwo wejs¢ bezposrednio na
strong z ogloszeniami.

W jez. tureckim http://www.metsismedikal.com/duvurular/
W jez. angielskim http:/www.metsismedikal.com/en/news/

Muszg paristwo $ciagna¢ plik z oprogramowaniem z zakladki
znajdujacej si¢ w dziale "Life-Point Uaktualnione
Oprogramowanie".

Zaraz pod spodem pliku zawierajgcego uaktualnienie moga
panstwo znalez¢ "Video Przedstawiajace Obrazowo Instalacje
Oprogramowania".

W przypadku uaktualniania oprogramowania w razie potrzeby
uzyskania dodatkowych informacji oraz pomocy prosimy o
kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy METsis Medikal Ltd.
albo o kontakt pod numerem telefonu +90 312 386 21 90 albo o
kontakt droga mailowa na adres servi ce(@metsismedikal.com.
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Zostanie Pafistwu zapewniona bezptatna pomoc w jak najkrotszym
czasie.

Zaraz po przeprowadzeniu uaktualnienia prosimy o kontakt z
lokalnymi uzytkownikami i poinformowanie o przeprowadzone;j
procedurze.

7. WAZNOSC I
BEZPIECZENSTWO
PRZEPROWADZONEGO
UAKTUALNIENIA
OPROGRAMOWANIA

Opisane uaktualnienie oprogramowania zostato przetestowane na
defibrylatorach AED.

Przeprowadzone testy zostaly wyszczegdlnione ponizej:

*Dzienne Testy Wake-up

- W dziennych testach skontrolowano tworzenie sie plikéw
-skontrolowano dziatanie w bateriach pracujacych powyzej 10
VDC oraz ponizej 10 VDC, kartach wysokiego napiecia oraz
kartach EKG

- uderzenia zachodzace w Flip Dot zostaty zaobserwowane za
pomoca oscyloskopu

W przeprowadzonych dziennych wake-up testach potwierdzono
brak napotkania bledu

*Test Rgcznego Uruchamiania:

- Sprawdzono, czy urzadzenie dziata bez op6znien przy
uruchomieniu za pomocg przycisku ON/OFF

- Symulujac sytuacje prawie catkowitego roztadowania baterii
sprawdzono dziatanie mechanizméw ostrzegajacych

-W przypadku wyciagniecia baterii w trakcie pracy urzadzenia lub
wigczenia urzadzenia bez baterii przetestowano reakcje Flip Dot.
Nie odnotowano zadnego problemu w dziataniu mechanizméw
ostrzegajacych.

-przeprowadzono symulacje¢ mozliwego btedu w przeptywie
informacji pomigdzy karta ECG, karta wysokiego napiecia oraz
karta pamieci

- Mechanizmy ostrzegawcze zostaty skontrolowane i
zatwierdzone.

e Testy skasowania plikéw

W przypadku zmiany nazwy lub przypadkowe czesciowego
lub catkowitego skasowania plikéw zapisanych w urzadzeniu,
przetestowano mozliwos$¢ ponownego utworzenia plikow za
pomoca wartosci default. Przeprowadzajac te czynnosci
przetestowano reakcje Flip Dot.

Podczas przeprowadzonych testéw nie napotkano Zzadnych
probleméw.

® Rutynowe Testy Urzadzenia
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Po wlaczeniu urzadzenia zastosowano rytm szoku
defibrylacyjnego i braku fali szoku defibrylacyjnego dla
urzadzenia.

Przeprowadzono test cyklu analizy- CPR- fali szoku
defibrylacyjnego.

W tym cykluy;

Czas analizy, wiarygodnos¢, czas trwania, czas cpr, ilosé, iloéé
powtarzalnosci,

Prawidlowos¢ dziatania zaréwek ledowych,

Zastosowanie réznych sygnatéw dla amplitudy fali zaréwno w
elektrodach dla dorostych, jak i dzieci,

Testy wilgotnosci drgania goraca,

Czas fadowania dla 50, 150, 200 J,

Zostaly skontrolowane mechanizmy ostrzegawcze w przypadku
nieudzielenia szoku defibrylacyjnego ruchu lub niepodtaczonych
elektrod lub tacznikow.

Na podstawie symulacji Dla wszystkich wyzej wymienionych
mozliwych scenariuszy zostaty przeprowadzone testy, a ich
wyniki zostaty poddane ocenie.

Na podstawie przeprowadzonych testéw nie napotkano zadnego
problemu w oprogramowaniu i w aparaturze.

Na podstawie przeprowadzonych testdw potwierdzony zostat
wniosek koncowy, ze wraz z uaktualnieniem oprogramowania
urzadzenie dziata stabilnie.

METsis o$wiadcza, ze wraz z uaktualnieniem oprogramowania opisany problem nie bedzie
wystepowal, i dzigkuje wam drodzy uzytkownicy za wyrozumialo$é.

Z wyrazami szacunku
Firma METsis Medikal Ltd.
Dyrektor Generalny

Zeki KUTLU
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