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Cod notificare de securitate: IM00574
lunie 2024

Notificare de securitate
Monitor defibrilator DEFIGARD Touch7

n atentia utilizatorilor de monitoare defibrilatoare DEFIGARD Touch?7
Contact local

Asistenta clienti:

1. Notificare despre dispozitive

1. Tip

DEFIGARD Touch7
2. Denumiri comerciale
DEFIGARD Touch?7

3. Utilizarea clinica principala a dispozitivului
Monitorizare si Defibrilare externa automatizata

4. Modele vizate de aceasta notificare
Toate dispozitivele DEFIGARD Touch7

2  Motivul notificarii de securitate

1. Descrierea problemei
In ultimii 3 ani, 6 defectiuni ale DEFIGARD Touch-7, localizate pe circuitul de control al
administrarii socurilor de defibrilare, au dus la lipsa acestora in timpul utilizarii. Acest lucru
reprezinta o rata de defectare de 0,06%. (la 10.000 aparate aflate in exploatare).

2. Risc
Poate cauza o intarziere in acordarea de asistenta pacientului.
Pana in prezent, autotestarile periodice ale DEFIGARD Touch-7 nu au reusit sa detecteze
defectiunea.

3. Sursa problemei
Defectiunea se datoreaza unei lipituri defectuoase pe o componentd electronica, un
transformator care controleaza tranzistorii de soc, pe o mica parte din dispozitive.
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3. Masuri de reducere a riscurilor

Masuri imediate

Avand in vedere incidenta scazuta observata, va sfatuim sa pastrati aparatele in uz,
tinand cont de raportul beneficii/riscuri pentru pacient.

In cazul in care un DEFIGARD Touch-7 ar trebui sa anuleze un soc fara un motiv aparent,
urmati protocolul de resuscitare sustinut de mesajele vocale si solicitati verificarea
acestuia cat mai curénd posibil de catre departamentul dumneavoastra de intretinere.
Functionarea corecta a administrarii de socuri poate fi verificata prin administrarea
de socuri intr-un simulator pentru defibrilator (administrati 3 socuri consecutive la
setarea implicita de energie). Aceasta verificare face parte, de asemenea, din
intretinerea anuala.

Actiune corectiva

SCHILLER Medical dezvolta o noué versiune de software care va corecta acest defect.

Incepand cu acest software, SOFT10B16, o potentiala defectiune in circuitul de furnizare

a socurilor va fi detectata de toate autotestarile periodice efectuate de aparat si semnalata

printr-o alarma.

Veti primi o notificare din partea distribuitorului dvs. imediat ce software-ul va deveni

disponibil.

Va rugam sa va actualizati DEFIGARD Touch-7 cat mai curénd posibil, urménd procedura

descrisa la punctul 10.3 din manual.

Va rugam sa anexati o copie a acestei notificari de securitate la instructiunile de

utilizare si in fiecare geanta Defigard Touch-7, pentru a fi la dispozitia utilizatorilor.
1. Este necesar un raspuns din partea utilizatorului DA

Consultati modalitatile prevazute in scrisoarea de la

distribuitorul dvs.

4. Informare generala

4. | 1. Tip de informare Initiala
2. Sunt asteptate informari Informatii privind disponibilitatea software-
suplimentare in urma transmiterii ului. Se preconizeaza ca software-ul va fi
Notificarii de siguranta in teren? disponibil in iulie 2024.

2. Autoritatea competenta (de reglementare) din tara dvs. a fost informata in legatura
transmiterea acestei comunicari catre clienti.

3. Nume/Semnatura Alain Weissinger
Director Calitate si Probleme de Reglementare

Transmiterea acestei notificari de securitate
Aceasta notificare va fi transmisa tuturor persoanelor care trebuie sa fie informate, atat din
organizatia dvs., cat si din orice alta organizatie catre care au fost transferate dispozitivele
potential afectate.
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