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Wielce Szanowni Panstwo!
Drodzy Klienci !

Firma SCHILLER, uprzejmie informuje, ze w efekcie statego monitorowania jakosci
i bezpieczenstwa oferowanej aparatury medycznej podejmuje dziatania informacyjne zwigzane z
potrzebg uaktualnienia oprogramowania w aparatach Defigard Touch 7.

Bardzo prosimy o doktadne zapoznanie sie z zatgczonym komunikatem bezpieczenstwa
oraz czescig instrukcji i postepowanie wg przedstawionych w nich wytycznych.

Do Panstwa dyspozycji w przedmiotowej sprawie pozostaje po naszej stronie:

Pan Kamil Jakubiec
Dyrektor Serwisu
Tel. 601357782

Schiller Poland Sp. Z o.0.
Ul. Rolna 157, 02-729 Warszawa
22 647 35 90-92

e-mail: schiller@schiller.pl

Pozostajemy z wyrazami szacunku i serdecznymi pozdrowieniami,

SCHILLER Poland Sp. z 0.0.

Aldona Dawidowicz

Dyrektor Sprzedazy

Tel. kom: 604415236

e-mail: aldona.dawidowicz@schiller.pl
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Notatka bezpieczenstwa skierowana do uzytkownikéw monitora-defibrylatora
DEFIGARD® Touch 7

PRODUKT, KTOREGO DEFIGARD® Touch 7
DOTYCZY NOTATKA

TYP URZADZENIA, . . ' ® .
KTOREGO DOTYCZY Wszystkie monitory-defibrylatory DEFIGARD® Touch 7, wyposazone w

NOTATKA oprogramowanie w wersji SOFT6B25 L2 lub wczesniejsze.

OPIS Metody postepowania w przypadku nieprawidtowego funkcjonowania
jednego z przyciskéw na panelu przednim monitora-defibrylatora
DEFIGARD® Touch 7.

SCHILLER Touch 7 Series

Monitor AED
Wiacznik Przycisk wyboru trybu |Przycisk wyboru trybu |Wytadowanie
monitora defibrylatora AED

Zagrozenia:

1. W przypadku nieprawidtowego funkcjonowania wigcznika, DEFIGARD® Touch 7 nie wigcza
sie. W takim przypadku DEFIGARD® Touch 7 nadal mozna wigczy¢, naciskajac przycisk
wyboru trybu monitora lub przycisk wyboru trybu defibrylatora AED.

2. W przypadku nieprawidtowego funkcjonowania przycisku wyboru trybu monitora, urzgdzenia
DEFIGARD® Touch 7 nie mozna wigczy¢ tym przyciskiem, ale nadal mozna je uruchomié,
naciskajgc wigcznik lub przycisk wyboru trybu defibrylatora AED.

3. W przypadku nieprawidtowego funkcjonowania przycisku wyboru trybu defibrylatora AED, nie
mozna przetgczy¢ urzgdzenia DEFIGARD® Touch 7 w tryb defibrylatora AED. W takim
przypadku urzadzenia wyposazone w opcje defibrylacji manualnej mozna nadal przetgczy¢ w
tryb defibrylacji, korzystajgc z interfejsu dostepnego na ekranie dotykowym.

4. W przypadku nieprawidtowego funkcjonowania przycisku wyzwalajgcego wytadowanie nie
mozna wyzwoli¢ wytadowania defibrylacji.
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Rozwigzania:
Nowa wersja oprogramowania SOFT06B26 L2 wprowadza nastepujgce zmiany:

1. Mozliwos¢ wyzwolenia wytadowania defibrylacji z poziomu interfejsu dostepnego na ekranie
dotykowym. Odpowiednie pole pojawia sie zarbwno w trybie defibrylatora AED, jak i defibrylaciji
manualnej. Jezeli w ciggu 10 sekund od natadowania kondensatora nie dojdzie do wytadowania,
odpowiedni przycisk pojawi si¢ na ekranie dotykowym.

2. W przypadku urzadzen, ktdre nie sg wyposazone w opcje defibrylacji manualnej, po aktualizac;ji
oprogramowania na ekranie dotykowym zawsze bedzie wyswietlany przycisk wyboru trybu
defibrylatora AED. W przypadku urzadzen, ktére sg wyposazone w opcje defibrylacji manualnej,
odpowiedni przycisk byt juz wczesniej wyswietlany na ekranie dotykowym.

? Manual def M Stan

3. We wszystkich urzgdzeniach wprowadzono nowe menu pozwalajgce na przetgczanie sie
pomiedzy trybami pracy, ktére mozna wyswietli¢ w sposdb przedstawiony ponizej.
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Metody przejsciowe:

Oczekujac na aktualizacje oprogramowania, z monitora-defibrylatora DEFIGARD® Touch 7 mozna
nadal korzysta¢ bez ograniczen. W dowolnym momencie istnieje mozliwo$¢ sprawdzenia
prawidtowego dziatania poszczegodlnych przyciskéw. W tym celu nalezy postepowac¢ w sposéb opisany
w Instrukcji Uzytkowania w rozdziale ,10.2 Test funkcjonalny”.

Niniejszg notatke bezpieczenstwa nalez dotgczy¢ do Instrukcji Uzytkowania.
Dziatania naprawcze:

Dziatania naprawcze polegajag na aktualizacji oprogramowania monitora-defibrylatora DEFIGARD®
Touch 7 do wersji SOFT06B26 _L2.

Przypomnienie: Zgodnie z zapisami zawartymi w Instrukcji Uzytkowania, kazde stwierdzenie faktu
nieprawidtowego funkcjonowania urzgdzenia wymaga interwencji ze strony dziatu technicznego.
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Pytania dotyczace niniejszej notatki bezpieczenstwa prosze kierowac¢ do lokalnego dystrybutora firmy
SCHILLER.

Wissembourg, 14 czerwca 2018 r.
I-l
Alain WEISSINGER

Dyrektor ds. Jakos$ci oraz
Rejestracji Wyrobéw Medycznych
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