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Por la presente le informamos sobre una corrección voluntaria global para ciertos desfibriladores de acceso público Sama 
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URGENTE: ACTUALIZACION DE SEGURIDAD DEL DISPOSITIVO MÉDICO Samaritan® 300/300P PAD 11 de septiembre de 2012 Apreciado cliente: Por la presente le informamos sobre una corrección voluntaria global para ciertos desfibriladores de acceso público Samaritan® 300/300P PAD de HeartSine Technologies, Ltd. Esta corrección abordará dos problemas separados que afectarían su capacidad para proporcionarle terapia a un paciente en un caso de paro cardíaco repentino, si fuera necesaria. Al completar las acciones descritas en esta carta, su o sus dispositivos tendrán una batería nueva de reserva y la versión más reciente del software, que incluye la más reciente para la administración de la batería que tiene que ver con esta corrección. Los registros de HeartSine indican que usted ha recibido un producto afectado por esta medida.



Para garantizarle que pueda proporcionar una terapia en caso de paro cardíaco, luego de recibir su formulario de respuesta indicando si desearía que enviemos su equipo, organizaremos el suministro a la mayor brevedad posible de lo siguiente: (1) una PAD-PAK de 1500 mAh para conservar en reserva en la bolsa con cremallera en la parte posterior de su dispositivo, (2) un cable de datos y un CD para que pueda actualizar su versión actual del software del dispositivo, (3) una etiqueta para su dispositivo que instruirá a los usuarios sobre cómo instalar la PAD-PAK de reserva en caso de que la PAD-PAK actual carezca de suficiente energía durante la atención a un paciente y (4) un nuevo manual del usuario para consultar la versión del software que ahora estará utilizando.



A partir de la información disponible hasta la fecha, ciertos dispositivos Samaritan 300/300P PAD pueden experimentar una o las dos siguientes condiciones, las cuales afectarían su capacidad para proporcionarle terapia a un paciente en caso de paro cardíaco repentino, en caso necesario: •



Problema 1 (problema con el encendido y apagado): El dispositivo puede encenderse y apagarse automáticamente sin la intervención del usuario. Cuando esto sucede, la secuencia normal de mensajes de indicación audibles que se producen cuando el dispositivo se encienda será emitida desde el dispositivo. Si el dispositivo no detecta que las indicaciones audibles se siguen (por ejemplo, un paciente está conectado a los electrodos para que el dispositivo pueda leer el ECG del paciente y comenzar la secuencia normal de eventos), el dispositivo se apagará automáticamente luego de 10 minutos para ahorrar energía. Esta secuencia de eventos de encendido y apagado puede suceder repetida o intermitentemente. Si esta condición no se detecta, la batería se descargará por completo con el tiempo.En el peor de los casos, es posible que la batería se descargue por debajo de la capacidad mínima para proporcionar la terapia antes de una semana. No obstante, un dispositivo que experimente este problema podrá proporcionar la terapia siempre y cuando haya una fuente de energía adecuada disponible. Como se explica a continuación, se proporciona para este fin una PAD-PAK de 1500 mAhpara mantener en depósito. Los dispositivos sujetos potencialmente al problema de encendido y apagado fueron fabricados entre agosto de 2004 y diciembre de 2010 y tienen una duración garantizada de 7 años.
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•



Problema 2 (problema del software para administración de la batería): Ciertos dispositivos Samaritan 300/300P PAD que contienen versiones anteriores del software de administración de la batería pueden malinterpretar una caída temporal del voltaje de la batería como una señal de batería baja. Este problema hará que el dispositivo muestre prematuramente la advertencia de batería baja y se apague incluso cuando sigue con capacidad suficiente de batería. Esto puede suceder cuando el dispositivo realiza su autocomprobación semanal, cuando el dispositivo se enciende, cuando el dispositivo se está preparando para proporcionar una descarga o luego de proporcionarla. Si se dispara la advertencia de batería baja debido a este problema, el dispositivo tendrá suficiente energía para proporcionar varias descargas, pero es posible que el dispositivo no pueda hacerlo o que pueda hacerlo una sola vez antes de apagarse. Si esto sucede, las descargas subsiguientes proporcionadas podrían retrasarse y probablemente solo podrían proporcionarse al nivel más bajo de energía de 150 julios. Si el dispositivo ya ha experimentado esta condición, es muy probable que lo haga nuevamente. Esto puede suceder cuando la PAD-PAK instalada ya se ha agotado parcialmente debido al agotamiento normal de la batería o cuando la PAD-PAK instalada es una batería con 800 mAh de capacidad. Esta versión del software fue distribuida hasta el final de diciembre de 2010. Los dispositivos que contienen las versiones 1.4.2 / 3.2.0 o superiores no son susceptibles a este problema.



Los dispositivosSamaritan® 300/300P PAD con todos los números de serie siguientes están afectados por uno o por los dos siguientes problemas: Tenga en cuenta que se ha corregido un • 0400000501 a 0700032917 error tipográfico en este número de serie (era10A0070753). Asegúrese de • 08A00035000 a 10A00070753 que esto no afecte ningún otro • 10C00200000 a 10C00210106 dispositivo que esté en su poder. Ningún otro desfibrilador externo automático de HeartSine está afectado por ninguno de los dos problemas. No se ha informado sobre muertes o lesiones hasta la fecha relacionadas con el problema de encendido y apagado. Hasta la fecha,HeartSine ha recibido cinco informes de muertes por las que la empresa no ha logrado descartar la posibilidad de que los hechos hayan estado relacionados con el problema de software de administración de batería. Esta retirada se hace con el conocimiento de la Administración de Alimentos y Drogas de EE. UU.
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Asegúrese de hacer lo siguiente para garantizar que puede proporcionar la terapia en el caso de que se produzca un paro cardíaco repentino: 1. NO retire su o sus dispositivos del servicio. 2. Si es necesario, traslade el Samaritan® 300/300PPAD a un área en donde las indicaciones audibles se escucharían si se iniciaran. Si el dispositivo se enciende o se apaga,O BIEN,si su dispositivo muestra una advertencia de batería baja antes de la fecha de caducidad etiquetada en el PAD-PAK del dispositivo, comuníquese de inmediato conHeartSine Technologies al +54 11 4772 5052 o +54 11 4773 1477 para que podamos asegurarnos de que usted tenga la capacidad para proporcionar la terapia en el futuro. 3. Aumente inmediatamente la frecuencia de los controles de su dispositivo para confirmar diariamente que el Samaritan 300/300P esté en condiciones de operación y en modo listo en espera, como lo una luz LED verde que parpadea (consulte los manuales del usuario delSamaritan® PAD SAM 300/300P de HeartSine).



PAD indica



4. Confirme que la luz LED esté parpadeando en verde. Si la luz LED es roja o no parpadea, comuníquese de inmediato con HeartSine Technologies al +54 11 4772 5052 o +54 11 4773 1477 para que podamos enviarle una unidad de reemplazo. 5. Devuelva el formulario de respuesta adjunto indicando que ha recibido y comprendido esta comunicación, e indicando a dónde desearía que HeartSine envíe su equipo (es decir, PAD-PAK de reserva, CD, cable de datos, manual del usuario y etiqueta). 6. Cuando reciba la PAD-PAK de 1500 mAh, introdúzcala en la bolsa con cremallera en la parte posterior del estuche para llevar el software delSamaritan 300/300P PAD para que pueda guardarla en reserva por si es necesaria. ASEGÚRESE DE TENER SIEMPRE UNA PAD-PAK DE RESERVA A MANO. 7. Cuando reciba la etiqueta, ajústela a la agarradera del estuche para llevar el software delSamaritan 300/300P PAD para alertar a los socorristas de que puede ser necesario reemplazar la PAD-PAK agotada con la PAD-PAK de reserva guardada en la bolsa con cremallera. En la etiqueta puede encontrar instrucciones para reemplazar la PAD-PAK. 8. Cuando reciba el CD, el cable de datos y el manual del usuario, debe conectar su dispositivo a un puerto USB en su computadora para que la versión actual del software se pueda descargar. El software también se puede descargar en: http://www.heartsine.com/recall/software_updates. Tanto el CD como el enlace actualizarán automáticamente su dispositivo a la versión adecuada del software de administración de la batería. Reemplace el manual del usuario proporcionado originalmente que se encuentra en el estuche para llevar el software con la copia nueva suministrada en relación con esta medida sobre el terreno. 9. Si necesita su dispositivo en un caso de paro cardíaco repentino y la luz LED es roja o no está iluminada, reemplace la PAD-PAK con la PAD-PAK de reserva según las instrucciones de la etiqueta. En cuanto haya introducido la PAD-PAK en la reserva, podrá proporcionar la terapia. Inmediatamente después del evento, comuníquese conHeartSine Technologies al +54 11 4772 5052 o +54 11 4773 1477 para que podamos asegurarnos de que usted tenga la capacidad para proporcionar la terapia en el futuro.
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Si ha distribuido este producto, notifique a sus clientes de inmediato sobre esta comunicación o proporciónenos su lista de destinatarios en un archivo de Excel y enviaremos una notificación directa a los clientes de la lista que todavía no hayan sido notificados. Puede enviar un mensaje de correo electrónico con la lista de clientes directamente a [email protected]. Si no, puede contactarse directamente con SYNCROTECH SRL, nuestro distribuidor local al teléfono: +54 11 4772 5052 o +54 11 4773 1477 o via email a [email protected]. Asi podrá combinar formas alternativas para enviar su lista de clientes. Esta retirada se debe llevar hasta el nivel del usuario. Se aprecia su colaboración y es necesaria para garantizar que pueda proporcionarle terapia a sus pacientes de ataque cardíaco repentino. Complete y devuelva el formulario de respuesta adjunto cuanto antes. Si tiene preguntas, llame a HeartSine Technologies al +54 11 4772 5052 o +54 11 4773 1477 o a su representante deservicio. En HeartSine, el legado de salvación de vidas que comenzamos en 1967 continúa siendo una pasión que impulsa a todos nuestros empleados en la actualidad. Estamos comprometidos a trabajar asociados con usted para brindar seguridad pública a los más altos niveles, y agradecemos su apoyo comercial y continuado. Lamentamos los inconvenientes que esto pueda causarle. Lo apreciamos a usted y a sus pacientes, y agradecemos su comprensión, pues nos esforzamos para asegurar que proporcionamos los dispositivos que salvan vidas en los que usted confía.



Cordialmente,



Declan O’Mahoney Presidente y CEO HeartSine Technologies, Ltd.
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URGENTE: RETIRADA DEL DISPOSITIVO MÉDICO Samaritan® 300/300PPAD



FORMULARIO DE RESPUESTA Le agradecemos su colaboración para lograr que este proceso de seguimiento de esta notificación de retirada de un dispositivo médico sea eficiente y conveniente para usted. Complete y devuelva este formulario a HeartSine por correo electrónico o fax como confirmación de que ha recibido y comprendido esta notificación. Además, indique dónde desearía recibir el envío del equipo. No se requiere una carátula de fax. También puede descargar este formulario de nuestro sitio Web en www.HeartSine.com/recall FAX: Correo electrónico:



+1-215-860-8192 o bien localmente al (54-11) 4773-1477 [email protected] o a [email protected]



Si tiene preguntas, llame contáctese con nuestro distribuidor local, SYNCROTECH SRL al +54 11 4772 5052 o +54 11 4773 1477 de 9:00 a.m. a 5:00 p.m. de lunes a viernes. Complete este formulario marcando los cuadros correspondientes indicando que comprende, y ha tenido o tendrá en cuenta las acciones recomendadas. Hemos comprobado nuestro o nuestros dispositivos y la advertencia de batería baja no se muestra. Hemos trasladado el o los dispositivos a un área en donde las indicaciones audibles se escucharían si se iniciaran. Estamos incrementando la frecuencia de nuestros controles del estado del dispositivo hasta que dicha frecuencia sea diaria. En cuanto los recibamos, o colocaremos la batería PAD-PAK™ de 1500 mAhde reserva en la bolsa con cremallera del estuche para llevar software o colocaremos la etiqueta sobre la agarradera del estuche para llevar el software o actualizaremos el software del o de los dispositivos usando el CD suministrado o la descarga del sitio Web, con el cable de datos suministrado o reemplazaremos el manual del usuario proporcionado originalmente que se encuentra en el estuche para llevar el software con la copia nueva suministrada con esta medida sobre el terreno Número o números de serie del dispositivo Nombre del centro: Dirección del centro: Verifique si desearía enviar el equipo a la dirección anterior o proporcione otra a continuación Completado por:



Cargo:



Firma: N.º de teléfono: Correo electrónico: Forma preferida de contacto



Fecha: N.º de fax:
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Menu South American Grill copy 

Beef Tenderloin - Bife de Lomo Asado 180 gr. $ 599. Lobster Tail – Cola de Langosta 200 gr. PREMIUM $ 799. Garlic butter
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South Bay B 
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