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Dulezité bezpeénostni sdéleni
k pfistrojum
Stress Test - ECG (PADSY-Ergo)
s béhacim pasem
pouzivajicim ,ramp protokol*

Podle nasich zaznamil pouzivate software PADSY Flashlight ERGO s b&hacim pasem. Spole&nost Medset se
nedavno dozvédéla, Ze pfi zotavovaci fazi ramp protokolu dochazi k nahodnému spusténi bé&haciho pasu.
Jinych protokold, jako jsou Bruce, Bruce modified a Balke, se tato zaleZitost netyka.

Dotéené vyrobky PADSY od verze 6.1a do 7.2a
se SW FLASHLIGHT ERGO 2.2a az 2.11a s béhacim pasem
pouzivajici ramp protokol.

Popis problému K problému dochazi pouze u ramp protokolil. Pokud se vyskytnou dvé stejné
faze po sobé pfi rychlosti 0 km/h nebo 0 mph, mlze se vyjimeéné stat, Ze pfi
druhé fazi se b&haci pas zatne pohybovat rychlosti 1,9 mph nebo 3,1 km/h.

Bezpecénostni problém Podle vysledkd naseho hodnoceni rizik neni pfijatelné riziko padu pacienta pfi
neocekavaném spusténi b&haciho pasu b&éhem zotavovaci faze.

Opatfeni na strané Po prvni zotavovaci fazi pacienta odvedte z b&haciho pasu, nebo pouzivejte

uzivatele misto ramp protokolu jiné protokoly, jako jsou Bruce, Bruce modified a Balke.

Opatfeni na strané Medset nyni pracuje na feSeni problému a bude vas o n&m ihned informovat.

Medsetu

Zajisténi informovanosti:

Prosim zajistéte, aby se vSichni uzivatelé ve vasi organizaci seznamili s timto dalezitym bezpeénostnim
sdélenim, zejména ti, ktefi provadéji zatézové testy pacientl na béhacim pasu.

Prosim zajistéte distribuci tohoto oznameni, pokud pristroj pfedavate nebo jste jej pfedali jiné strané.
Zkontaktujte nize uvedeného autora, pokud toto sdéleni nemliZzete predat dal.

Tyto informace si uloZte pfinejmensim do té doby, nez bude problém vyfesen.

Némecky Federalni Ustav pro Iéky a prostfedky zdravotnické techniky (BfArM) rovnéz obdrzel kopii tohoto
sdéleni.

Pokud mate dal$i dotazy k tomuto sd&leni nebo k potfebnym opatienim, kontaktujte nase technické oddéleni:
Telefon — 0049 40 725822-40
Fax — 0049 40 725822-11
email: service@medset.com

Rad bych se omluvil za ve§keré zplsobené nepfijemnosti a dékuji vam pfedem za pochopeni.

S pozdravem

Medset Medizintechnik GmbH

necitelny podpis

v.z. Carsten Florian
Bezpetnostni feditel pro prostfedky zdravotnické techniky.
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Potvrzeni

o obdrzeni bezpeénostniho sdéleni
k pfistrojim
Stress Test - ECG (PADSY-Ergo)
s béhacim pasem
pouzivajicim ,ramp protokol*

od:

Prosim potvrdte pfijem tohoto bezpeénostniho oznameni, datum a podpis faxem (0049 40 72582211

datum jméno podpis



DANIEL NOVOTNY

As a certified translator of the English language designated by decision Spr 2542/96 of
the Regional Court in Hradec Kralové , I hereby certify that this translation corresponds with
the text of the attached document.

This translation is recorded in my translations journal under reference number 297.

Jako tlumoénik jazyka anglického jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Hradci
Kréalové, &.j. Spr 2542/96, stvrzuji, Ze tento preklad souhlasi s textem pfipojené listiny.

Tlumognicky tkon je zapsan pod pofadovym ¢islem 297 deniku.

V Ji¢iné dne 28.8.2013

Valds$tejnovo nam. 76, 50601 Ji¢in
Tel. +420 493 522 812, GSM +420 604 192 667
E-mail: dn@novotnypavlenko.cz



