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Notatka bezpiecze nstwa

Produkt: SCHILLER Defigard 5000

Przedmiot: Tryb defibrylacji synchronicznej

Dotyczy: Defibrylatory Defigard 5000 z oprogramowaniem w wersji od ,Soft33” do
,S0ft35".

OPIS PROBLEMU:

Jeden z uzytkownikéw zglosit problem, ze defibrylator wykonat defibrylacje niezsynchornizowana,
podczas gdy byt skofigurowany w tryb pracy defibrylacji synchronicznej.

Tego typu sytuacja zostata potwierdzona w laboratorium fabrycznym, przy czym wystepuje ona tylko w
szczegolnej konfiguracji urzadzenia, z ustawieniem: "Synchronizacja przy starcie: Synchro ”.

Jesli pacjent zostaje podigczony podczas uruchamiania urzadzenia, to przy tej konfiguracji, moze
dojs¢ do sytuaciji, w ktérej impuls defibrylacyjny zostanie wyzwolony w nieoptymalnym momencie.

IDENTYFIKACJA URZ ADZEN, KTORYCH DOTYCZY PROBLEM:

Wyprodukowane urzgdzenia z numerami seryjnymi: od 101992006538 do 101993008667 oraz od
101993100101 do 101994100500.

Urzadzenia, w ktorych zaktualizowano oprogramowanie do wersji oprogramowania od ,Soft33” do
,S0ft35".

Wersja oprogramowania wyswietlana jest wymiennie z aktualng godzing w lewym, gérnym rogu
ekranu.

SRODKI ZAPOBIEGAWCZE:

Do czasu aktualizacji oprogramowania do wersji “Soft36” lub wyzszej, konfiguracja ,Schynchronizacja
przy starcie” powinna by¢ ustawiona na ,Direct ” (ustawienia fabryczne).

W tej konfiguracji urzgdzenie moze by¢ uzywane bez ograniczen.

Aktualizacja bedzie dostgpna w krétce, o czym zostaniecie Panstwo poinformowani.

Jezeli majg Panstwo dalsze pytania, bardzo prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy
Schiller.
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Interenet: http://www.schiller-medical.com Tel.: +33 (0) 388 63 36 00
Email: info@schiller.fr Fax: +33 (0) 38894 12 82

Z powazaniem, Allain Wessinger (Menadzer Jakosci)

Wissembourg (France), 03.10.2014
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