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Warszawa, 09.04.2019

Wielce Szanowni Panstwo!
Drodzy Klienci !

Firma SCHILLER, uprzejmie informuje, ze w efekcie statego monitorowania jakosci
i bezpieczenstwa oferowanej aparatury medycznej podejmuje dziatania zwigzane z potrzebg
poinformowania uzytkownikéw o rzadkich przypadkach anulowania wstrzgsu przez urzgdzenie
Defigard Touch 7 mimo nacisniecia przycisku ,wstrzas”.

Firma SCHILLER otrzymata informacje, Ze istnieje ryzyko, ze wstrzgs defibrylacyjny moze

zosta¢ opdézniony na skutek samoczynnego roztadowania wewnetrznego kondensatora mimo
wcisniecia przycisku ,wstrzgs”. W przypadku takiej okolicznosci konieczne jest ponowne
natadowanie kondensatora.
Odnotowano, ze bezposrednig przyczyng problemu moze byé zbyt duzy spadek napiecia na
zasilaniu ptyty defibrylacyjnej, co skutkuje wywotaniem procedury reset modutu defibrylacii
i roztadowania wewnetrznego kondensatora. Po zresetowaniu urzgdzenie jest ponownie
sprawne, mozliwe jest ponowne natadowanie kondensatora i przeprowadzenie procedury
defibrylaciji.

Biorgc pod uwage powyzsze okolicznosci firma SCHILLER podjefta dziatania majgce na
celu zwrdcenie szczegodlnej uwagi wszystkich uzytkownikéw aparatéw Defigard TOUCH 7 na
mozliwos¢ wystgpienia ww. sytuacji. Przeprowadzone zostang rowniez stosowne prace
serwisowe dla urzadzen, ktérych dotyczy komunikat, wyszczegdlnionych w Zatgczniku Nr 1
niniejszego komunikatu.

Bardzo prosimy o doktadne zapoznanie sie z zatgczonym komunikatem bezpieczenstwa.
Zwracamy sie rowniez z uprzejmg prosbg o odestanie w odpowiedzi na niniejszg wiadomos¢ e-
mail odpowiedzi zwrotnej potwierdzajgcej otrzymanie dokumentu.

Do Panstwa dyspozycji w przedmiotowej sprawie pozostaje po naszej stronie:

Kamil Bochen Schiller Poland Sp. Z o.0.
Dyrektor Serwisu ul. Rolna 157, 02-729 Warszawa
Tel. 602 462 602 22 647 35 90-92

e-mail: kamil.bochen@schiller.pl e-mail: schiller@schiller.pl

Pozostajemy z wyrazami szacunku i serdecznymi pozdrowieniami
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Oznaczenie komunikatu dot. bezpieczenstwa: NC3983
kwiecien 2019

Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa
DEFIGARD Touch?7
Anulowanie wstrzgsu

Do wiadomosci uzytkownikéw DEFIGARD Touch7

Lokalna osoba do kontaktdw  schiller Poland Sp. z 0.0., ul. Rolna 157, 02-729 Warszawa.
e-mail: schiller@schiller.pl, tel.: 22 843 20 89

Wsparcie klienta: Kamil Bochen, Dyrektor Serwisu
e-mail: kamil.bochen@schiller.pl, tel. +48 602 462 602

1. Informacje o urzadzeniu

1. Typ

DEFIGARD Touch7
2. Nazwy handlowe
DEFIGARD Touch7

3. Gtébwne zastosowanie kliniczne urzadzenia
Monitor/defibrylator ratunkowy

4. Modele urzadzenia, ktérych dotyczy niniejszy komunikat
Patrz zatgczona lista numerow seryjnych urzadzenia

2. Przyczyna wydania komunikatu dot. bezpieczenstwa
1. Opis problemu
W rzadkich przypadkach DEFIGARD Touch7 anuluje wstrzas po naci$nieciu przycisku
"wstrzas".

2. Ryzyko
Wstrzgs moze zosta¢ opdzniony, kondensator wymaga ponownego natadowania.

3. Zrbdto problemu
Dla szeregu trybéw defibrylacji, w przypadku spadku napiecia na zasilaniu ptyty
reanimacyjnej (defibrylacyjnej), podczas procesu wykonywania wstrzgsu, urzadzenie
resetuje tryb defibrylacji. W takim przypadku urzgdzenie wykonuje reset z wewnetrznym
roztadowaniem (brak wstrzgsu). Po zresetowaniu urzadzenie jest ponownie sprawne.
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3. Dziatlania majace na celu ograniczenie ryzyka
1. Dziatania bezposrednie:

Mozecie Panstwo nadal uzywac¢ urzgdzenia DEFIGARD Touch7 bez ograniczen.

W przypadku niespodziewanego anulowania wstrzasu:

W trybie recznym: mozna natychmiast rozpocza¢ ponowne tadowanie kondensatora, jesli
wymagany jest wstrzas.

W trybie AED: mozna natychmiast rozpocza¢ nowg analize.

2. Dziatania naprawcze:

W terminie nastepnej planowej konserwacji prosimy o skontaktowanie sie z Panstwa
lokalnym dystrybutorem SCHILLER. Modut defibrylacji w Panstwa urzadzeniu zostanie
wymieniony jako $rodek ostroznosci.

Prosimy o =zataczenie kopii niniejszego komunikatu do instrukcji obstugi
urzadzenia.

2. Wymagane jest udzielenie odpowiedzi przez uzytkownika TAK
Prosimy zapozna¢ sie z formularzem zatgczonym przez
dystrybutora

4. Informacje ogoélne
4. | 1. Rodzaj komunikatu Komunikat wstepny

2. czy spodziewane sg dodatkowe Brak informacji
informacje podczas
monitorowania FSN?

2. Wtasciwy organ (regulacyjny) w Panstwa kraju zostat poinformowany o niniejszym
komunikacie skierowanym do klientéw.

3. Nazwisko/podpis Alain Weissinger
) Dyrektor ds. Zapewnienia Jakosci i Kwestii
A P Prawnych

Przekazanie komunikatu dot. bezpieczenstwa
Niniejszy komunikat nalezy wysta¢ do wszystkich osob, ktére muszg zostaé
poinformowane - w Panstwa organizacji lub w innych firmach, ktérym przekazano
urzgdzenia potencjalnie objete niniejszym komunikatem.
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SCHILLER MEDICAL SCHILLER

4, rue Louis Pasteur
67160 Wissembourg — France MEDICAL

Zatacznik Nr 1

Oznaczenie komunikatu dot. bezpieczernstwa: NC3983
Modele urzadzenia, ktérych dotyczy niniejszy komunikat: Polska

DEEIGARD Numer seryjny
TOUCH 7 128967000510
128967000511
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