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Numer informacji dotyczacej bezpieczeastwa: SG5341
grudzien 2022 r.

Informacja dotyczaca bezpieczenstwa
Monitor-defibrylator DEFIGARD Touch?7

Do wiadomosci uzytkownikéw monitorow-defibrylatoréw DEFIGARD Touch7

Kontakt lokalny

Wsparcie klienta:

1. Informacja dotyczaca wyrobéw

1. Typ

DEFIGARD Touch?7

2. Nazwy handlowe

DEFIGARD Touch?7

3. Podstawowe zastosowanie kliniczne wyrobu

Monitorowanie i automatyczna defibrylacja zewnetrzna

4. Modele objete niniejszg informacja

Wszystkie wyroby DEFIGARD Touch?7

2 Powdd informacji dotyczacej bezpieczenstwa

1. Opis problemu

Gdy DEFIGARD Touch-7 jest skonfigurowany do wigczania przyciskiem Start/Stop
bezposrednio w trybie defibrylacji recznej, istnieje ryzyko braku mozliwosci tadowania
defibrylatora, poniewaz przycisk fadowania jest nieaktywny. Czestotliwos¢ wystepowania
problemu wynosi okoto jedno na dziesie¢ wtgczen. Ryzyko istnieje tylko w przypadku tej
konfiguraciji, ktéra nie odpowiada konfiguracji fabrycznej.

2. Ryzyko

Moze spowodowac opdznienie w opiece nad pacjentem.

3. Przyczyna problemu

Usterka zostata zidentyfikowana jako btad oprogramowania.
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3. Dziatanie w celu zmniejszenia ryzyka
Natychmiastowe srodki

Mozesz nadal uzywac urzgdzenia DEFIGARD Touch7 bez ograniczen, przestrzegajac
ponizszych instrukgji.

O ile DEFIGARD Touch7 nie zostat zaktualizowany za pomocg oprogramowania
SOFT10:

Sprawdz, czy DEFIGARD Touch7 jest skonfigurowany do wtgczania w trybie monitora

e\

a
(konfiguracja fabryczna) lub DSA, po wtgczeniu go za pomoca przycisku :

Jesli urzadzenie jest skonfigurowane do uruchamiania w trybie defibrylacji recznej, nalezy
je skonfigurowac¢ do uruchamiania w trybie monitora lub DSA. Zob. instrukcja obstugi 12.6
Konfiguracja urzgdzenia.

ﬁ.
Nie nalezy juz uruchamia¢ urzadzenia przyciskiem On/Off , jesli jest ono
skonfigurowane do uruchamiania w trybie defibrylatora recznego. W takim przypadku
nalezy je wigczaé za pomocg przycisku @

Wybor trybu defibrylatora recznego jest mozliwy bez ograniczen z trybu monitora lub
DSA. Pozostaje w petni sprawny.

Dziatanie naprawcze

Firma SCHILLER Medical opracowuje nowg wersje oprogramowania, ktéra koryguje te
wade.

Z tego oprogramowania SOFT10 i kolejnych bedzie juz mozna uruchamia¢ urzadzenie
bezposrednio w trybie defibrylatora recznego.

Oprogramowanie to ma by¢ dostepne w pierwszym kwartale 2023 roku. Aktualizacja
zostanie przeprowadzona zgodnie ze zwyktg procedura, opisang w punkcie 10.3 instrukgcji
obstugi.

Dystrybutor poinformuje Cie, gdy tylko oprogramowanie bedzie dostepne.

Prosimy o dotaczenie kopii niniejszej Informacji dotyczacej bezpieczenstwa do
instrukcji obstugi oraz do kazdej torby Defigard Touch-7, do uzytku uzytkownikéw.
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1. Wymagana odpowiedz uzytkownika TAK
Zob. zasady w pismie od dystrybutora

4. Informacja ogdlna

4. | 1. Rodzaj informacji Wstepna
2. dodatkowe informacje Pierwszy kwartat 2023: informacja o
oczekiwane w ramach dostepnosci oprogramowania.
monitorowania NSF?

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¢c do wszystkich oséb, ktére powinny zostac
poinformowane w Twojej organizacji lub w organizacji, do ktérej przeniesiono wyroby, ktérych
moze ona dotyczy¢.
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- Formularz potwierdzenia klienta—
DEFIGARD TOUCH 7 — FSN SG5341

Dystrybutor:
eMail:

Klient:

URZADZENIE:
Typ: DEFIGARD Touch 7

[0 Potwierdzamy otrzymanie informaciji o bezpieczenhstwie w terenie
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