SCHILLER MEDICAL SCHILLER

4, rue Louis Pasteur

67160 Wissembourg — Francja MEDICAL

Numer informacji dotyczacej bezpieczenstwa: NC4140
czerwiec 2022

Informacja dotyczgca bezpieczenstwa
Monitor-defibrylator DEFIGARD Touch7

Do wiadomosci uzytkownikéw monitoréw-defibrylatoréw DEFIGARD Touch7

Kontakt lokalny

Wsparcie klienta:

1. Informacja dotyczaca wyrobéw

1. Typ

DEFIGARD Touch7

2. Nazwy handlowe

DEFIGARD Touch?7

3. Podstawowe zastosowanie kliniczne wyrobu

Monitorowanie i automatyczna defibrylacja zewnetrzna

4. Modele objete niniejszg informacja

Wszystkie wyroby DEFIGARD Touch7

2 Powdd informacji dotyczacej bezpieczenstwa

1. Opis problemu

W rzadkich przypadkach odnotowano anulowanie analizy rytmu serca po 30 sekundach.

2. Ryzyko

Brak analizy moze spowodowac opdznienie w opiece nad pacjentem.

3. Przyczyna problemu

Podczas niektérych uruchomien urzgdzenia, bezposrednio w trybie defibrylacji recznej lub
potautomatycznej, automatycznie wybierane jest niewtasciwe odprowadzenie EKG, a sygnat
EKG pacjenta nie jest analizowany przez system doradczy SAS.
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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
SOFTO09:

Sprawdz, czy DEFIGARD Touch7 jest skonfigurowany tak, aby byt wigczony w trybie

s
monitora, gdy wtgczasz go za pomocg przycisku .

Jesli tak nie jest, nalezy skonfigurowa¢ urzadzenie tak, aby uruchamiato sie w trybie
monitora. Zob. instrukcja obstugi 12.6 Konfiguracja urzgdzenia.

W trybie defibrylatora _a;J nie nalezy uruchamia¢ urzadzenia za pomocg przycisku
bezposredniego uruchamiania.

Jesli urzadzenie jest skonfigurowane do uruchamiania w trybie defibrylatora (AED lub

defibrylator reczny), nalezy je wtaczy¢ za pomocg przycisku On/Off [’_O]]

Wybér trybu AED lub defibrylatora recznego jest mozliwy bez ograniczen z trybu
monitora.

Jesli jednak urzgdzenie zostato uruchomione bezposrednio w trybie defibrylatora i w
obecnosci przerwanej analizy, ponowne uruchomienie urzgdzenia w trybie monitora
przywrdci jego petng funkcjonalnosé.

Dzialanie naprawcze

Firma SCHILLER Medical opracowuje nowg wersje oprogramowania, ktéra pozwoli
unikngc¢ ryzyka nieprawidtowego wyboru odprowadzenia EKG.

Z tego oprogramowania SOFTO09 i kolejnych bedzie juz mozna uruchamia¢ urzgdzenie
bezposrednio w trybie defibrylatora.

Oprogramowanie to ma by¢ dostepne w czwartym kwartale 2022 roku. Aktualizacja
zostanie przeprowadzona zgodnie ze zwyktg procedurg, opisang w punkcie 10.3 instrukciji
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 ogéina

4. | 1. Rodzaj informac;ji Wstepna
2. dodatkowe informacje IV kwartat 2022 r.: informacja o dostepnosci
oczekiwane w ramach 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 przestaé do wszystkich o0sdb, ktére powinny zostaé
poinformowane w Twojej organizacji lub w organizacji, do ktérej przeniesiono wyroby, ktdrych
moze ona dotyczyd.
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