2. rue Louis Pastour SCHILLER

67160 Wissembourg - Francja
° : MEDICAL

Numer referencyjny: NC3946
Listopad 2021 r.: Dzialania kontrolne w zwigzku z powiadomieniem dotyczacym
bezpieczenstwa wyrobu medycznego z grudnia 2019 r.

Powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
wyrobu medycznego
Monitor/defibrylator DEFIGARD Touch?7

Do wiadomosci operatoréw DEFIGARD Touch?7

Kontakt lokalny:
Schiller Poland Sp. z 0.0., ul. Rolna 157, 02-729 Warszawa

Wsparcie klienta:
serwis@schiller.pl, tel. (+48) 22 843 20 89

1. Informacje o urzadzeniu

1. Typ

DEFIGARD Touch?7

2. Nazwy handlowe

DEFIGARD Touch?7

3. Gléwne zastosowanie kliniczne urzgdzenia

Monitor/defibrylator

4. Modele, ktorych dotyczy informacija

Numer ref. 1-128-9900 Odnosne numery seryjne w zatgczniku
Wersja oprogramowania ponizej VO8B20

2. Powéd wydania informacji o bezpieczenstwie

1. Opis problemu

W rzadkich przypadkach nie jest mozliwe wywotanie wytadowania defibrylacyjnego,
urzgdzenie sygnalizuje awarie elektrody, chociaz awaria nie wystepuje. Powoduje to
wewnetrzne bezpieczne roztadowanie, wykonanie wytadowania zostaje anulowane.
Przyczyng komunikatu o btedzie elektrody moze by¢ impedancja petli pomiedzy stykami
tadowania akumulatora defibrylatora a pacjentem. Jest to mozliwe, gdy urzadzenie jest
umieszczone na pacjencie podczas uzytkowania (styki tadowania stykajg sie ze skoérg), lub
gdy pacjent i urzadzenie lezg na mokrym podtozu, a styki tadowania stykajg sie z podtozem
(np. pacjent i urzadzenie lezg na mokrym podtozu lub w trawie). Od czasu wprowadzenia na
rynek w 2015 r. odnotowano 6 takich incydentow.

2. Ryzyko

Dopdki potagczenie elektryczne jest utrzymane, urzadzenie nie pozwala na wykonanie
wyfadowania.

3. Zrodio problemu

Potgczenie pomiedzy obwodami akumulatora a pacjentem tworzy impedancje petli, ktéra
zaktéca pomiar impedancji pacjenta, wykraczajgc poza zakres wytadowania
defibrylacyjnego (25-250 oméw).
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3. Dziatania ograniczajace ryzyko

Srodki natychmiastowe:

Mozna nadal uzywa¢ DEFIGARD Touch7 bez ograniczen. Nalezy okresli¢ wersje
oprogramowania urzgdzenia DEFIGARD Touch7, mozna jg znalez¢ w nastepujgcy
sposob: Nacisng¢ (na ekranie dotykowym) przycisk ,Menu”, nastepnie

,Po interwenc;ji”, nastepnie ,Zatrzyma¢ monitorowanie pacjenta”, nastepnie
»Informacje o urzgdzeniu. Wersja oprogramowania to ta, ktéra nazywa sie ,Pakiet
oprogramowania”.

Przypadek 1: wersja oprogramowania nizsza niz Soft 07B07:

Jesli DEFIGARD Touch7 anuluje wytadowanie bez wyraznego powodu, jednoczesnie
wyswietlajgc btad elektrody, nalezy upewnic sie, ze urzadzenie jest odizolowane od
podtoza i/lub pacjenta, a nastepnie rozpoczgé nowg analize.

Przypadek 2: wersja oprogramowania Soft 07B07 i wyzsza:

Jesli DEFIGARD Touch7 monituje o odizolowanie go od podtoza i/lub pacjenta
(wersja oprogramowania Soft07.B07 i wyzsza), nalezy go odpowiednio przesungé
i rozpoczg¢ nowg analize.

Jednak, we wszystkich przypadkach, jesli posiadana wersja oprogramowania
jest nizsza niz V08B, zachecamy do jak najszybszej aktualizaciji
oprogramowania DEFIGARD Touch-7 do najnowszej wersji. Jest ona dostepna
u dystrybutora i moze by¢ zainstalowana zgodnie z instrukcjami zawartymi

w punkcie 10.3 instrukcji obstugi.

Dziatania naprawcze:

Wymiana elektronicznej ptyty defibrylatora zostanie przeprowadzona w ramach
kolejnego corocznego przegladu technicznego, od poczatku 2022 roku. Dystrybutor
SCHILLER skontaktuje sie z Panstwem wkrotce, w celu zaplanowania tej interwenc;ji
na rok 2022. Nowa ptyta eliminuje wptyw impedanc;ji petli opisanej w punkcie 1.

Wazna informacja:

Jednak w miare mozliwosci nalezy unikac sytuacji opisanej w punkcie 1 podczas
stosowaniu defibrylatora, poniewaz jest to jedna z niebezpiecznych sytuaciji
przedstawionych w instrukcji obstugi. Dla przypomnienia nalezy zapoznac sie z ponizszymi
ostrzezeniami zawartymi w instrukcji obstugi:

A Uzytkownik musi upewni¢ sie, ze podczas analizy EKG i defibrylacji pomiedzy
pacjentem a innymi osobami nie znajdujg sie zadne przewodzgce prad punkty styczne.
A Nalezy unika¢ defibrylacji w bardzo wilgotnym lub mokrym otoczeniu.
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Prosimy o dotgczenie kopii niniejszego powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa
do instrukcji obstugi.

1. Wymagana odpowiedz uzytkownika Tak
Prosimy o zapoznanie sie z warunkami w piSmie od dystrybutora.

4. Informacje ogéine

4. |1. Rodzaj powiadomienia Kontrolne

2. Czy oczekiwane sg dodatkowe Nie
informacje podczas

monitorowania powiadomienia
dotyczacego bezpieczenstwa?

2. Wtasciwy organ (rejestracyjny) Panstwa kraju zostat poinformowany o niniejszym
powiadomieniu dotyczgcym bezpieczenstwa.

3. Imie i nazwisko/podpis Alain Weissinger
Dyrektor ds. jakosci i rejestracji

I-1

Przekazywanie powiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa

Niniejsze powiadomienie nalezy przesta¢ do 0sdb, ktére powinny zostac o tym poinformowane
w Panstwa spodfce lub innej spoétce, ktdrej przekazano urzadzenia potencjalnie objete
powiadomieniem.

128967000510
128967000511
Wykaz numerow 128968000629
seryjnych: 128968000630
128969000971
128969001074
128995000113
128968000664

SCHILLER

MEDICAL

SAS au capital de 5 180 800 € - Siret 310 967 294 000 52 - NAF 331 B - N° identification TVA : FR 29 310 967 294




