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Informacja dotyczaca bezpieczenstwa
Monitor-defibrylator DEFIGARD Touch?7

Do wiadomosci uzytkownikéw monitoréow-defibrylatoréw DEFIGARD Touch7
Kontakt lokalny

Wsparcie klienta:

1. Informacja dotyczaca wyrobow

1. Typ

DEFIGARD Touch?7
2. Nazwy handlowe
DEFIGARD Touch7

3. Podstawowe zastosowanie kliniczne wyrobu
Monitorowanie i automatyczna defibrylacja zewnetrzna

4. Modele objete niniejszg informacja
Wszystkie wyroby DEFIGARD Touch?7

2 Powadd informacji dotyczacej bezpieczenstwa

1. Opis problemu
W ciagu ostatnich trzech lat szes¢ awarii DEFIGARD Touch-7, zlokalizowanych w obwodzie
sterujgcym dostarczaniem wytadowan defibrylacyjnych, spowodowato brak wytadowan
podczas uzytkowania. Oznacza to wskaznik wadliwosci na poziomie 0,06% (10 000 urzadzen
na rynku).

2. Ryzyko
Moze spowodowaé opdznienie w opiece nad pacjentem.
Do tej pory okresowe autotesty DEFIGARD Touch-7 nie pozwolity wykry¢ usterki.

3. Przyczyna problemu
Usterka jest spowodowana wadliwym lutowaniem elementu elektronicznego, transformatora
sterujgcego tranzystorami wytadowan, w niewielkim odsetku urzgdzen.

SCHILLER

MEDICAL

SAS kapitat zaktadowy w wysokosci 5 180 800 euro — Siret 310 967 294 000 52 — NAF 331 B — Nr VAT: FR 29 310 967 294



SCHILLER MEDICAL SCHILLER

4, rue Louis Pasteur

67160 Wissembourg — Francja MEDICAL

3. Dziatanie w celu zmniejszenia ryzyka
Natychmiastowe srodki
Biorgc pod uwage niska czestos¢ wystepowania, zalecamy dalsze korzystanie z urzadzenh
ze wzgledu na stosunek korzysci do ryzyka dla pacjenta.
Jesli defibrylator DEFIGARD Touch-7 anuluje wytadowania bez wyraznego powodu,
nalezy postepowac zgodnie z protokotem reanimacji obstugiwanym przez komunikaty
gtosowe i jak najszybciej zleci¢ jego sprawdzenie dziatowi utrzymania ruchu.
Prawidiowe wykonanie wytadowania mozna sprawdzi¢, wykonujac wytadowania w
symulatorze defibrylatora (nalezy wykonac trzy kolejne wytadowania przy
domysinym ustawieniu energii). Weryfikacja ta jest rowniez czgscia corocznej
konserwaciji.

Dzialanie naprawcze
SCHILLER Médical opracowuje nowg wersje oprogramowania, ktéra usunie ten btgd.
Poczawszy od tego oprogramowania — SOFT10B16 i kolejnych potencjalna usterka w
obwodzie dostarczania wytadowan bedzie wykrywana przez wszystkie okresowe
autotesty przeprowadzane przez urzgdzenie i bedzie sygnalizowana alarmem.
Dystrybutor poinformuje Cie, gdy tylko oprogramowanie bedzie dostepne.
Jak najszybciej zaktualizuj DEFIGARD Touch-7, postepujac zgodnie z procedurg opisang
w paragrafie 10.3 instrukcji.
Prosimy o dotaczenie kopii niniejszej informacji o bezpieczenstwie do instrukcji
uzytkowania oraz do kazdej torby Defigard Touch-7, aby byta dostepna dla
uzytkownika.

1. Wymagana odpowiedz uzytkownika TAK
Zob. zasady w pismie od dystrybutora

4. Informacja ogolna

4. | 1. Rodzaj informaciji Wstepna
2. dodatkowe informacije Informacja o dostepnosci oprogramowania.
oczekiwane w ramach Oprogramowanie ma by¢ dostepne w lipcu
monitorowania NSF? 2024 roku.

2. Wiasciwy organ (zgodnie z przepisami) w Twoim kraju zostat poinformowany o tym
komunikacie dla klientéw.

3. Nazwisko/podpis Alain Weissinger
Dyrektor ds. jakosci i regulacji

Przekazanie niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa
Niniejsze powiadomienie nalezy przesta¢ do wszystkich osdb, ktére powinny zostaé
poinformowane w Twojej organizacji lub w organizacji, do ktdrej przeniesiono wyroby, ktérych
moze ona dotyczyc.
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