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Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania wyrobu
Monitor-Defibrylator DEFIGARD Touch?7

Do wiadomosci 0séb obstugujacych DEFIGARD Touch?

Lokalna osoba do kontaktéw:

Wsparcie Klienta:

1. Informacje o urzadzeniu

1. Typ
DEFIGARD Touch7

2. Nazwy handlowe
DEFIGARD Touch7

3. Gléwne zastosowanie kliniczne urzadzenia
Monitor — defibrylator

4. Modele, ktérych dotyczy komunikat

Wszystkie wersje oprogramowania nizsze lub réwne Soft07.B07

2. Przyczyna wydania komunikatu dot. bezpieczenstwa stosowania wyrobu

1. Opis problemu

W rzadkich przypadkach moze dojs¢ do sytuacji, ze nie uda si¢ wykona¢ wstrzasu defibrylacyjnego i
chociaz urzadzenie bedzie wyswietlalo komunikat, ze doszto do awarii elektrody, taka awaria
faktycznie nie wystepuje. W efekcie dochodzi do wewngtrznego roztadowania w celu zapewnienia
bezpieczenstwa i do anulowania wstrzasu. Przyczyng pojawienia si¢ komunikatu o awarii elektrody
moze by¢ impedancja petli pomiedzy stykami tadowania akumulatora defibrylatora a pacjentem.
Moze do tego dojs¢, gdy urzadzenie zostanie umieszczone na pacjencie podczas uzytkowania (gdy
styki tadowania akumulatora maja kontakt ze skéra pacjenta) lub gdy pacjent i urzadzenie lezg na
mokrej ziemi, a styki tadowania zetkna si¢ z ziemia (np. pacjent i urzadzenie znajduja si¢ na mokrym
podtozu/mokrej ziemi lub na trawie).

2. Ryzyko

Tak dlugo, jak ww. polaczenie elektryczne bedzie zachowane, urzadzenie nie pozwoli na wykonanie
Wwstrzasu.

3. Zrédto problemu

Potaczenie pomiedzy obwodami akumulatora a pacjentem wywoluje impedancje petli, ktéra zaktoca
pomiar impedancji u pacjenta, a wynik tego pomiaru wykracza poza granice zakresu, w ktérym
mozliwe jest wykonanie wstrzasu (25-250 Q).
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3. Dzialania, ktére nalezy podja¢, aby ograniczy¢ ryzyko

Natychmiastowe Srodki:

Mozesz nadal korzysta¢é z DEFIGARD Touch7 bez ograniczen. Jesli DEFIGARD Touch?7
anuluje wstrzas bez wyraznego powodu, a jednocze$nie wyswietla komunikat o awarii
elektrod, nalezy odizolowa¢ urzadzenie od ziemi i/lub pacjenta i rozpocza¢ nowa analizeg.
Nalezy zidentyfikowa¢ wersje oprogramowania DEFIGARD Touch7, a mozna to zrobi¢ w
nastepujacy sposoéb: Nacisnij (na ekranie dotykowym) przycisk ,Menu”, nastepnie ,,Post
Intervention” (po interwencji), potem ,,stop patient monitoring” (zakoncz monitorowanie
pacjenta) i na koncu nastepnie ,device info” (informacje o urzadzeniu). Wersja
oprogramowania wyswietlana jest jako ,,software package” (pakiet oprogramowania).

Jesli problem dotyczy Twojej wersji (nizszej od Soft7.B07), zapoznaj si¢ z dziataniami
naprawczymi opisanymi ponize;j.

Dziatania naprawcze:

SCHILLER Medical opracowal nowa wersj¢ oprogramowania, ktéra pozwala urzadzeniu
wykry¢ wystepowanie petli pradowej (impedancji). W tej sytuacji urzadzenie emituje
komunikaty glosowe 1 wizualne, ktére zwieraja wskazowki umozliwiajace uzytkownikowi
rozwiazanie problemu. Oprogramowanie to bedzie dostepne w pierwszym kwartale 2020 roku.
Prosimy o kontakt z Panstwa dystrybutorem SCHILLER (prosimy zapoznaé si¢ rOwniez z
danymi kontaktowymi na pierwszej stronie niniejszego komunikatu), aby otrzymac¢ ww.
oprogramowanie i procedure aktualizacji.

Wazna uwaga:
O ile to mozliwe, sytuacji opisanej w punkcie 1/ nalezy jednak unika¢ podczas uzywania
defibrylatora, poniewaz jest to jedna z niebezpiecznych sytuacji opisanych w instrukcji uzytkowania.
Dla przypomnienia prosimy zapozna¢ si¢ z ponizszymi ostrzezeniami zawartymi w instrukcji
obstugi:

A Uzytkownik musi upewnié¢ si¢, ze podczas analizy EKG i defibrylacji nie dochodzi do

powstania potaczen przewodzacych pomigdzy pacjentem a innymi osobami.
A Unikaj defibrylacji w bardzo wilgotnym lub mokrym otoczeniu.

Prosimy o zalgczenie kopii niniejszego Komunikatu dot. bezpieczenstwa do Instrukcji obstugi.
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1. Czy wymagana jest odpowiedz uzytkownika Tak
Prosimy zapozna¢ si¢ z warunkami w pisSmie od Pafistwa dystrybutora

4. Informacje ogélne

4. 1. Rodzaj komunikatu Wstepny

2. Czy mozna spodziewal si¢ dodatkowych Nie
informacji w ramach monitorowania niniejszego FSN?

2. Wiasciwy organ (regulacyjny) w Panstwa kraju otrzymat juz niniejszy komunikat
dot. bezpieczenstwa.

3. Imig i nazwisko/podpis Alain Weissinger
Dyrektor ds. Zapewnienia
[podpis nieczytelny] Jakosci 1 Kwestii Prawnych

Przekazanie niniejszego komunikatu dot. bezpieczenstwa

Niniejszy komunikat nalezy przesta¢ do oséb, ktére musza otrzymac takie informacje — zar6wno w
Panstwa firmie, jak i w innych firmach, ktérym przekazano urzadzenia, ktérych powyzej opisany
problem moze potencjalnie dotyczy¢.

[znak graficzny i informacje w jezyku francuskim]
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Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania wyrobu
Monitor-Defibrylator DEFIGARD Touch?7

Do wiadomosci 0séb obstugujacych DEFIGARD Touch?

Lokalna osoba do kontaktow:
Schiller Poland Sp. z 0.0., ul. Rolna 157, 02-729 Warszawa,
tel/fax: +48 (22) 8432089, www.schiller.pl;

Wsparcie klienta:
Tomasz Scierzyhski, tomasz.scierzynski @schiller.pl, tel. 601 357 781

1. Informacje o urzadzeniu

1. Typ
DEFIGARD Touch7

2. Nazwy handlowe
DEFIGARD Touch7

3. Gtowne zastosowanie kliniczne urzadzenia
Monitor — defibrylator

4. Modele, ktérych dotyczy komunikat

Wszystkie wersje oprogramowania nizsze lub réwne Soft07.B07

2. Przyczyna wydania komunikatu dot. bezpieczenstwa stosowania wyrobu

1. Opis problemu

W rzadkich przypadkach moze dojs¢ do sytuacji, ze nie uda si¢ wykona¢ wstrzasu defibrylacyjnego i
chociaz urzadzenie bedzie wyswietlalo komunikat, ze doszto do awarii elektrody, taka awaria
faktycznie nie wystepuje. W efekcie dochodzi do wewngtrznego roztadowania w celu zapewnienia
bezpieczenstwa i do anulowania wstrzasu. Przyczyna pojawienia si¢ komunikatu o awarii elektrody
moze by¢ impedancja petli pomiedzy stykami tadowania akumulatora defibrylatora a pacjentem.
Moze do tego dojs¢, gdy urzadzenie zostanie umieszczone na pacjencie podczas uzytkowania (gdy
styki tadowania akumulatora maja kontakt ze skéra pacjenta) lub gdy pacjent i urzadzenie lezg na
mokrej ziemi, a styki tadowania zetkng si¢ z ziemia (np. pacjent i urzadzenie znajdujg si¢ na mokrym
podtozu/mokrej ziemi lub na trawie).

2. Ryzyko

Tak diugo, jak ww. polaczenie elektryczne bedzie zachowane, urzadzenie nie pozwoli na wykonanie
wstrzasu.

3. Zrédto problemu

Potaczenie pomiedzy obwodami akumulatora a pacjentem wywoluje impedancje petli, ktora zaktoca
pomiar impedancji u pacjenta, a wynik tego pomiaru wykracza poza granice zakresu, w ktérym
mozliwe jest wykonanie wstrzasu (25-250 Q).
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3. Dzialania, ktére nalezy podja¢, aby ograniczy¢ ryzyko

Natychmiastowe Srodki:

Mozesz nadal korzysta¢é z DEFIGARD Touch7 bez ograniczen. Jesli DEFIGARD Touch7
anuluje wstrzas bez wyraznego powodu, a jednoczesnie wyswietla komunikat o awarii
elektrod, nalezy odizolowa¢ urzadzenie od ziemi i/lub pacjenta i rozpocza¢ nowa analizeg.
Nalezy zidentyfikowaé wersje oprogramowania DEFIGARD Touch7, a mozna to zrobi¢ w
nastepujacy sposoéb: Nacisnij (na ekranie dotykowym) przycisk ,Menu”, nastepnie ,,Post
Intervention” (po interwencji), potem ,,stop patient monitoring” (zakoncz monitorowanie
pacjenta) i na koncu nastepnie ,device info” (informacje o urzadzeniu). Wersja
oprogramowania wyswietlana jest jako ,,software package” (pakiet oprogramowania).

Jesli problem dotyczy Twojej wersji (nizszej od Soft7.B07), zapoznaj si¢ z dziataniami
naprawczymi opisanymi ponize;j.

Dziatania naprawcze:

SCHILLER Medical opracowal nowa wersj¢ oprogramowania, ktéra pozwala urzadzeniu
wykry¢ wystgpowanie petli pradowej (impedancji). W tej sytuacji urzadzenie emituje
komunikaty glosowe i1 wizualne, ktére zwieraja wskazowki umozliwiajace uzytkownikowi
rozwigzanie problemu. Oprogramowanie to bedzie dostepne w pierwszym kwartale 2020 roku.
Prosimy o kontakt z Panstwa dystrybutorem SCHILLER (prosimy zapoznaé si¢ rOwniez z
danymi kontaktowymi na pierwszej stronie niniejszego komunikatu), aby otrzymac¢ ww.
oprogramowanie i procedure¢ aktualizacji.

Wazna uwaga:
O ile to mozliwe, sytuacji opisanej w punkcie 1/ nalezy jednak unika¢ podczas uzywania
defibrylatora, poniewaz jest to jedna z niebezpiecznych sytuacji opisanych w instrukcji uzytkowania.
Dla przypomnienia prosimy zapozna¢ si¢ z ponizszymi ostrzezeniami zawartymi w instrukcji
obstugi:

A Uzytkownik musi upewnié¢ si¢, ze podczas analizy EKG i defibrylacji nie dochodzi do

powstania potgczen przewodzacych pomigdzy pacjentem a innymi osobami.
A Unikaj defibrylacji w bardzo wilgotnym lub mokrym otoczeniu.

Prosimy o zalaczenie kopii niniejszego Komunikatu dot. bezpieczenstwa do Instrukcji obstugi.
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1. Czy wymagana jest odpowiedz uzytkownika Tak
Prosimy zapoznac¢ si¢ z warunkami w pisSmie od Pafistwa dystrybutora
4. Informacje ogélne
4. 1. Rodzaj komunikatu Wstepny
2. Czy mozna spodziewal si¢ dodatkowych Nie

informacji w ramach monitorowania niniejszego FSN?

dot. bezpieczenstwa.

2. Wiasciwy organ (regulacyjny) w Panstwa kraju otrzymat juz niniejszy komunikat

3. Imig i nazwisko/podpis Alain Weissinger
Dyrektor ds. Zapewnienia
[podpis nieczytelny] Jakosci 1 Kwestii Prawnych

Przekazanie niniejszego komunikatu dot. bezpieczenstwa

Niniejszy komunikat nalezy przesta¢ do oséb, ktére musza otrzymac takie informacje — zar6wno w
Panstwa firmie, jak i w innych firmach, ktérym przekazano urzadzenia, ktérych powyzej opisany

problem moze potencjalnie dotyczy¢.
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