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Sigurnosne informacije
Monitor Defibrilator DEFIGARD Touch?7

Na pozornost operaterima i korisnicima monitora/defibrilatora DEFIGARD Touch7

Lokalni kontakt

Korisnicka podrska:

1. Informacije o uredajima

1. Vrsta

DEFIGARD Touch?7

2. Komercijalni nazivi

DEFIGARD Touch?7

3. Glavna klini¢ka uporaba uredaja

Pracenje i automatska vanjska defibrilacija

4. Modeli koje obuhvaca ova informacija

Uredaji DEFIGARD Touch7 s verzijom softvera SOFT10B17 ili SOFT10B18 sa serijskim brojem manjim
od 128960006000

2 Razlog sigurnosne informacije

1. Opis problema

ZabiljeZzeni su slu€ajevi nasumicne pojave tehnickih alarma tijekom uporabe. Ti se alarmi
oCituju porukom na zaslonu: ,ECG modul ne radi” ili ,DEFI modul ne radi”, uz neispravan rad
funkcija EKG-a ili defibrilacije.

2. Rizik

Moze uzrokovati kasnjenje u skrbi za pacijenta.

3. Uzrok problema

Nakon azuriranja operativhog softvera, a po€evsi od verzije SOFT10B17, pojavio se problem
kompatibilnosti s ranijim hardverskim verzijama uredaja DEFIGARD Touch-7, $to moze
uzrokovati pogreske u unutarnjoj komunikaciji.
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3. Radnja za smanjenje rizika

Trenutne mjere

Mozete nastaviti koristiti svoj DEFIGARD Touch7 bez ogranienja, postujuci slijedece
upute:

slu¢aj br. 1: vad DEFIGARD Touch-7 ima verziju softvera nizu od SOFT10B17: uredaj
nije zahvaéen navedenim rizikom neispravnosti.

slucaj br. 2: vas DEFIGARD Touch-7 ima verziju softvera SOFT10B17 ili SOFT10B18 i
serijski broj manji od 128960006000: ako se tijekom uporabe pojavi kvar, odmah ponovno
pokrenite uredaj kako biste ponovno uspostavili optimalno funkcioniranje.

Korektivna radnja

Poduzece SCHILLER Médical razvilo je novu verziju softvera kojom se otklanja ovaj
nedostatak.

Od verzije softvera SOFT10B19 nadalje kompatibilnost sa svim verzijama hardvera
ponovno je osigurana.

Ako vas DEFIGARD Touch-7 ispunjava kriterije navedene u slu¢aju br. 2, azurirajte
ga bez odgode na verziju softvera SOFT10B19.

Ako vas DEFIGARD Touch-7 ispunjava kriterije navedene u slué¢aju br. 1, azurirajte
ga Sto je prije moguée na verziju softvera SOFT10B19 kako biste ukljuéili test
odrzavanja opisan u nastavku.

Ovu vam verziju softvera stavlja na raspolaganje vas distributer SCHILLER, koji vam
moze pomodi pri instalaciji.

Molimo vas da kopiju ove sigurnosne informacije prilozite Sigurnosnim
informacijama u Uputstvu za uporabu kao i u svaku torbicu s uredajem Defigard
Touch-7 kako bi bile korisnicima na raspolaganju.

Dodatne informacije o odrzavanju

Poduzecée SCHILLER Médical u ovu je verziju softvera takoder integriralo test
prediktivnog odrzavanja za krugove defibrilacije radi ranog otkrivanja moguceg
prijevremenog starenja klju¢ne komponente. Navedeni je test namijenjen iskljucivo
godiSnjem odrzavanju i provodit ¢e ga osoblje osposobljeno za odrzavanje uredaja
DEFIGARD Touch-7. Korisnik ne mora poduzimati nikakve radnje.

Prvi ¢e se test provesti tijekom vaseg sljedeceg redovnog odrzavanja.

Potreban je odgovor korisnika DA
Pogledajte uvjete i odredbe u pismu vaseg distributera
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4. Opcenite informacije

4. | 1. Vrstainformacija Uvodne
2. OcCekuju I|i se dodatne
informacije u nastavku obavijesti
kupcima?

2. Nadlezno (regulatorno) tijelo vase zemlje obavijesteno je o ovoj komunikaciji kupcima.

3. Ime i prezime / potpis Alain Weissinger
Direktor za kvalitetu i regulatorne poslove

Prijenos ove sigurnosne informacije
Ovu obavijest potrebno je proslijediti svima onima koji moraju biti obavijeSteni unutar vase
organizacije ili bilo koje druge organizacije u koju su prebaceni potencijalni uredaji na koje se ovo
odnosi.
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