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KIIREINEN TURVALLISUUSILMOITUS KENTALLE
Vara-akku ja uudet ohjeet PAD 300/PAD 300P:n kayttéjille (yleisessd kdytossa oleva defibrillaattori)

Arvoisa Arvoisa asiakas:

Taman kirjeen tarkoitus on tiedottaa vapaaehtoisesta korjauksesta, jonka HeartSine Technologies Ltd.
suorittaa PAD 300/PAD 300P yleisessa kaytossa oleville defibrillaattoreille. Korjaus on tarkoitettu
koskemaan kahta ongelmaa, jotka vaikuttavat laitteen akkuun ja siten kykyyn antaa laitteella
suoritettavaa hoitoa, kun se on tarpeen. HeartSine Technologies Ltd-yhtion rekisterit osoittavat, etta Te
olette saanut PAD 300:n ja/tai PAD 300P:n, joita tama toimenpide koskee.

Tunnistetut ongelmat

Tietyt PAD 300/PAD 300P-laitteet voivat kirsid seuraavista vioista, jotka vaikuttavat niiden kykyyn antaa
hoitoa potilaalle, jolla dkillinen syddmen pysahdys (SCA), jos tarpeen:

Ongelma 1 (kytkeytymis/sammumisongelma): Laite saattaa menna paalle itsestaan ilman kayttdjan
valiintuloa. Kun tallaista tapahtuu, normaali danimerkki kuuluu laitteesta. Jos laite ei havaitse, etta
danimerkkia noudatetaan (danimerkit ovat kehotuksia kayttaa laitetta) (esim. jos potilas on kytketty
elektrodeihin, jotta laite voisi lukea potilaan ECG:t3 ja aloittaa normaalin hoitojakson), laite kytkeytyy
automaattisesti pois paaltd 10 minuutin paasta sdastadkseen virtaa. Tallainen jakso voi tapahtua
toistuvasti tai ajoittain. Jos tama jaa jatkuvasti huomaamatta, akku tyhjentyy kokonaan. Pahimmassa
tapauksessa akku voisi tyhjentya viikon sisalla alle akun minimikapasiteetin, joka on tarpeen hoidon
antamiseen. Tallaisissa olosuhteissa laite saattaa kyetd myohemmin antamaan hoitoa, jos riittava
virranldhde taataan. Laitteet, joihin kytkeytymis/sammumisongelma mahdollisesti vaikuttaa, on
valmistettu elokuun 2004 ja joulukuun 2010 valilld ja niilla on jopa 7 vuoden takuu.

Ongelma 2 (akun hallintaohjelmiston ongelma): Tietyt PAD 300/PAD 300P-laitteet, jotka sisaltivat
akun hallintaohjelmiston varhaisia versioita, saattavat tulkita vaarin valiaikaisen laskun akkuvirrassa
melko tyhjdksi akuksi. Ongelman tuloksena on sellainen akku, joka antaa liian aikaisin varoituksen
tyhjasta akusta ja kytkeytyy itsestaan pois paalta, vaikka akkuun on jaanyt riittavasti kapasiteettia.
Tama saattaa tapahtua, kun laite suorittaa itselleen viikoittaisen testin tai kun laite laitetaan paalle
tai kun laite valmistautuu antamaan sahkaoiskun tai annettuaan sahkoiskun. Jos tdma ongelma
laukaisee varoituksen tyhjasta akusta, laitteessa on riittavasti virtaa antamaan useita sahkoiskuja,
mutta on mahdollista, etta laite antaa vain yhden sdahkoiskun ennen menoa pois paalta. Jos tama
tapahtuu, myohempien sahkoiskujen anto viivastyy ja tai ne saattavat tulla vain alhaisimmalla
energiatasolla, kuin 150 joulea. Kun laite on kokenut yhden kerran taman ongelman, se tapahtuu sille
uudelleen.

Tama ongelma saattaa ilmetd, kun asennettu PAD-PAK on jo osittain tyhjentynyt johtuen akun
normaalista tyhjenemisesta tai kun asennettu PAD-PAK on 800 mAh kapasiteetin akku. Tata
ohjelmistoversiota jaeltiin joulukuun 2010 loppuun asti. Laitteet, jotka sisaltavat ohjelmistoversiota
1.4.2 /3.2.0 tai yli, eivat ole herkkia télle ongelmalle.
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Yksi tai molemmat ongelmat koskevat PAD 300:i4/PAD 300P:i3, joissa on seuraavat sarjanumerot:

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

Kumpikaan tassa kirjeessa mainittu ongelma ei koske mitddan muuta HeartSine Technologies Ltd:n
automaattista ulkoista defibrillaattoria.

PAD 300:een/PAD 300P:een kohdistuvat korjaustoimenpiteet:

Ongelma 1 (kytkeytymis/sammumisongelma): Sen varmistamiseksi, ett3 teilld on riittavasti virtaa
antamaan hoitoa dkillisen syddmen pysdhdyksen aikana, toimitamme teille 1500 mAh PAD-PAK vara-
akun heti kun mahdollista, saatuamme Teiltad vastauskortin, joka sisaltyy tdhan turvailmoitukseen.
T&ta PAD-PAK -vara-akkua tulee sailyttaa varalla vetoketjulla varustetussa pussissa PAD 300/PAD
300P:n kantolaukun takaosassa. Ald asenna akkua. Se toimitetaan vain hativaraksi siihen
tapaukseen, etta teilld jo olevan PAD-PAK:n akku lopettaa toimintansa ennakoitua aikaisemmin.

Ongelma 2 (akun hallintaohjelmisto-ongelma): Sen varmistamiseksi, etta laitteenne ei anna liian
aikaista / tahatonta varoitusta tyhjasta akusta, toimitamme teille datakaapelin, jolla lataatte nykyisen
version laitteen akunhallintaohjelmistosta. Kun saatte taman datakaapelin, liittdkaa laitteenne
tietokoneen USB-porttiin noudattaen taman Turvailmoituksen Liitteen | ohjeita ja ladatkaa HeartSine
Technologies Ltd. Samaritan PAD Universal Updater osoitteesta
http://www.heartsine.com/recall/software_updates. Tama linkki paivittaad automaattisesti
laitteenne ohjelmiston uusimman version tasalle. Toimitamme myds kopion ohjelmistosta CD:na
siind tapauksessa, etta teilld ei ole paasya webiin ja uuden kdyttéohjeen avuksi ohjelmistoversiolle,
jota tulette kdyttamaan.

Taman Turvailmoituksen Liitteessa Il olemme lisdksi nayttdaneet kaavion tuoteselosteesta laitteellenne.
Tama tuoteseloste opastaa kayttdjia asentamaan PAD-PAK:n vara-akun, jos teilld jo olevalta akulta
sattuu puuttumaan riittavasti virtaa hoidon antamiseen ja se toimitetaan teille samalla aikaa kuin Vara-
akkukin paivityssarjan sisalla.

PAD 300:n tai PAD 300P:n kdyttdjdnd tdman Turvailmoituksen Liitteessa Ill luonnehditut toimet tulee
ottaa kayttoon teidan toimesta kayttdjatasolla. Apuanne arvostetaan ja se on tarpeen varmistamaan se,
ettd kykenette antamaan hoitoa dkkisydamenpysahdyspotilaille kdyttamalla PAD 300:a/ PAD 300P:a.

Siksi HeartSine Technologies Ltd. pyytaa kaikkia PAD 300/PAD 300P -k&yttdjid noudattamaan heti
ohjeita, jotka on esitetty tdman Turvailmoituksen Liitteessa I.

Taydentdkda myos ja palauttakaa vastauskortti, joka on tdman turvallisuusilmoituksen Liitteessa Il heti
vahvistettuanne, etta Te olette saanut ja ymmarratte tdman tiedonannon, ja ilmaistuanne, minne
haluaisitte HeartSinen toimittavan laitteiston (eli vara-PAD-PAKin, CD:n, datakaapelin, kdyttdohjeen ja
tuoteselosteen). Jos teilld on kysyttavas, soittakaa joko HeartSine Technologies Ltd-yhtiélle numeroon
+44 (0)28 9093 9404 tai huollostanne vastaavalle taholle.
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Jos Te olette jaelleet tatd tuotetta eteenpdin, ottakaa selvaa asiakkaista ja ilmoittakaa heille heti tasta
ilmoituksesta. Antakaa myos HeartSine Technologies Ltd:lle asiakkaan yhteystiedot, jotta voimme
seurata laitteen nykyistd omistajaa.

Voimassa olevien saantdjen mukaisesti nama korjaustoimet toteutetaan siten, ettd <patevan
viranomaisen nimi> on niista perilla.

Me pahoittelemme hankaluuksia, joita ndma korjaustoimet voivat aiheuttaa. Me pidamme Teita ja
potilaitanne arvossa ja me arvostamme ymmartavaisyyttanne yrittdessamme varmistaa, etta

toimitamme Teille sellaisia luotettavia laitteita, joihin Te olette oppinut luottamaan.

Parhain terveisin,

(fsapie ——

W.S. McChesney
P3djohtaja
HeartSine Technologies Ltd.
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LITE I
Ohjeet, joita PAD 300:n ja PAD 300P:n kayttdjien tulee noudattaa

1. ALKAA poistako laitettanne kaytosta.

2. Jostarpeen, siirtakda PAD 300/PAD 300P alueelle, jossa aanimerkit kuuluisivat, jos ne on laitettu
paalle. Jos laite kytkeytyy tai sammuu itsestdadn TAIl laitteen nayttoon tulee varoitus tyhjasta akusta
ennen viimeista kayttopaivaa, joka on annettu PAD-PAK-laitteelle, ottakaa yhteys =
HeartSine Technologies -yhtio6n numerossa +44 (0)28 9093 9404 heti, jotta voimme (QO‘@

varmistaa, ettd pystytte antamaan hoitoa tulevaisuudessakin.
S1aus Indicator
light
3. Muuttakaa heti laitteenne tarkastustaajuus paivittdiseksi varmistamaan, ettd PAD 300/PAD

300P on kayttokunnossa ja odotustilassa, kuten vihrea vilkkuva LED osoittaa (katso
HeartSine Samaritan® PAD SAM 300/300P k&yttoohjeita).

4. Vahvistakaa, ettd LED-valo vilkkuu vihreana. Jos LED on punainen tai sammunut, ottakaa yhteys
HeartSine Technologies-yhtioon numerossa +44 (0)28 9093 9404 heti, jotta voimme ldhettaa Teille
vaihtoyksikon.

5. Kun saatte 1500 mAh PAD-PAK:n, laittakaa se vetoketjupussiin PAD 300:n/PAD 300P:n pehmean
kantolaukun takaosassa, jotta sitd voi pitda varalla tarpeen vaatiessa.

VARMISTAKAA, ETTA TEILLA ON AINA VARA-PAD-PAK KASILLA.

6. Kun saatte tuoteselosteen, liittdkaa se PAD 300/PAD 300P:n pehmean kantolaukun kdadensijaan
varoittamaan, ettd asennettu, tyhjentynyt PAD-PAK taytyy ehka vaihtaa vara PAD-PAK:iin, joka on
vetoketjupussissa. Ohjeet PAD-PAK:n vaihtamiseksi on toimitettu tuoteselosteessa.

7. Kun saatte CD:n, datakaapelin ja kdyttdohjeen, laite tulee kytkea tietokoneen USB-porttiin, jotta
voitte ladata ohjelmiston nykyisen version. Ohjelmiston voi ladata myds osoitteesta
http://www.heartsine.com/recall/software updates. Joko CD tai linkki p&ivittdd automaattisesti
laitteen akun hallintaohjelmiston sopivan version tasalle. Vaihtakaa alun perin toimitettu kayttoohje,
joka on varastoitu pehmeaan kantolaukkuun, tdssa Turvailmoituksessa toimitettuun uuteen versioon.

8. Jos laitteen LED on punainen tai sammunut ja Te tarvitsette laitetta dkilliseen sydamen pysahdykseen,
vaihtakaa PAD-PAK-akku PAD-PAK-vara-akkuun, joka on toimitettu teille, noudattamalla
tuoteselosteohjeita. Kun PAD-PAK-vara-akku on otettu kayttdon, teilld on enemman kuin tarpeeksi
virtaa antamaan hoitoa.

Ottakaa tapahtuman jalkeen yhteys HeartSine Technologies Ltd -yhti6on numerossa +44 (0)28 9093
9404 heti, jotta voimme lahettda vaihtoyksikon, joka varmistaa, etta pystytte antamaan hoitoa
tulevaisuudessakin.
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LUTE Il Fl
Vastauskortti

Auttakaa meitd tekemdan tdstd korjaustoimesta tehokas ja sopiva tayttamalld ja palauttamalla tdma kortti
HeartSine Technologies Ltd -yhtidlle postin, sdhkdpostin tai faksin avulla. Tama kortti toimii vahvistuksena, etta Te
olette saanut ja ymmarratte tdman ilmoituksen. limoittakaa lisdksi osoite, johon haluaisitte varusteenne
toimitettavan.

Paallyslehtea ei tarvita tdhan vastauskorttiin.

OSOITE: HeartSine® Technologies Ltd. FAKSI: +44 (0) 28 9093 9401
203 Airport Road West SAHKOPOSTI:  data@heartsine.co.uk
Belfast, Northern Ireland
BT3 9ED

Jos on kysyttavaa, soittakaa HeartSine Technologies Ltd -yhtidlle numerossa +44 (0)28 9093 9404 kello 9 - 17
aikaa maanantaista perjantaihin.

Taydentdkaa tama lomake merkitsemalld ao. laatikkoihin, ettd ymmarratte ja olette ryhtynyt suositeltuihin toimiin.

Olemme tarkistaneet laitteemme ja varoitusta tyhjdsta akusta ei ole tullut nayttoon.

Olemme siirtaneet laitteen alueelle, jossa kuuluvat dadnimerkit, jos ne on otettu kayttdon.

Muutamme laitteen tarkastuksen paivittdiseksi tapahtumaksi.

Kuittauksen saatuamme, me aiomme:

0 Sijoittaa mAh 1500 PAD-PAK™-vara-akun pehmean kantolaukun vetoketjulliseen pussiin.

0 Sijoittaa tuoteselosteen pehmyen kantolaukun kddensijaan.

0 Paivittaa laiteohjelmiston kdyttden meille toimitettua CD:ta tai latausta websivustolta, kayttamalla
meille toimitettua datakaapelia.

0 Vaihtaa alun perin meille toimitettu kdyttdohje, jota sdilytetddn pehmyessa kantolaukussa, tdman
Turvailmoituksen kanssa tulevaan uuteen painokseen.

ooog

Laitteen sarjanumero(t)

Laitoksen nimi:

Laitoksen osoite:

Tarkentakaa, minne
haluatte akun
toimitettavaksi:
Kirjoittaja:

Virka-asema:

Allekirjoitus:

Pdivamaara:

Puhelin:
Faksi:

Sahkoposti:

Mieluisin

yhteydenottomuoto 0 Sahkoposti 0 Puhelin O Faksi
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LITE I

105 LAITTEES! VALODIODI ON PUMAINEN TAl VALOTON JA
TARVITSET SITA AKKINAISEN SYDANHALVAUKSEN TAPAH-
TUESSA, VAIHDA ASENNETTU PAD-PAK VARA-PAD-PAKIIN
KAANTOPUOLELLA OLEVIEN OHJEIDEN MUKAISESTL.

Jos sinun pitad kayttad vara-PAD-PAK™ia hoitaak-
sesi potilasta, soita heti sen jdlkeen Heartsineen
numergon +800 1212 5555 tal sahkipostitse data@
heartsine.com, jotta woimme varmistaa, ettd sinulla
on kyky tarjota terapiaa tulevaisuudessa.

Vara-PAD-PAKIN asennusohjeet

= waire-PAD-PAK ulos pakdcuksestz.

= asennetiu PADHPAK ulos painamaliz molem-
milla puodllz olevia kiinnikkesd j& livutamals
sen |zitteesta ulos.

Boeta Sararitzn® PAD ja PAD-PAK™ tasaisells
tydtasolle.

Tiprind PAD-PAK™ suldoon jo kuwnbele “idie-
kaus" —a3nEa varmistaaksesi, eHE se on asen-
_rettu sisSan odkein

n PAD-PAE™ on asennettu okein, PAD STATUS
DICATOR: (PADin tlan meriddzmppu) alkaz
wilkkuzi viline3in3i viiden sekunnin valein

* BI5 avaz PAD-PAK™ -tarjotinta ti avas defbrillaztiotyyryjen suo-
jEpakkaustz ennen hititlannekSyttda, jolloin niits kytesdEn potizan
HO17-101-213-0
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