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Dotyczy: Komunikat bezpieczenstwa IM01159 | Data: 28.11.2025

Model urzadzenia: DEFIGARD Touch7

Oprogramowanie: soft10B17, soft10B18 Wersja sprzetowa: numery seryjne
mniejsze niz 128960006000

Szanowni Panstwo,

Uprzejmie prosimy o zapoznanie sie z zatgczonym Komunikatem Bezpieczenstwa IM01159 dotyczgcym
defibrylatora DEFIGARD Touch7 oraz o niezwtoczne potwierdzenie otrzymania i zapoznania sie z jego trescia.

Zgtoszono przypadki losowego pojawiania sie alarméw technicznych podczas uzytkowania defibrylatora.
Alarmy te charakteryzujg sie wyswietleniem na ekranie komunikatu ,Modut EKG nie dziata” lub ,Modut DEFI
nie dziata”, czyli nieprawidlowe dziatanie funkcji EKG lub defibrylacji, co moze spowodowac opdznienie w
opiece nad pacjentem. W przypadku wystgpienia takiej sytuacji, nalezy natychmiast ponownie uruchomi¢
urzadzenie, aby przywroci¢ jego optymalne dziatanie.

Przyczyng tych nieprawidtowosci jest niekompatybilno$¢ wersji oprogramowania soft10B17 oraz soft10B18 ze
starszymi wersjami sprzetowymi, tzn. z urzgdzeniami, ktérych numer seryjny jest mniejszy niz 128960006000.
Podsumowujgc, ww. alarmy techniczne moga wystgpi¢ tylko dla urzadzen spetniajacych obydwa
warunki:

1. numer seryjny mniejszy niz 128960006000

2. zainstalowane oprogramowanie w wersji soft10B17 lub soft10B18

Dostepna jest juz najnowsza wersja oprogramowania soft10B19, ktéra usuwa problem, zapewniajac
petng kompatybilnos¢ z wszystkimi wersjami sprzetowymi defibrylatora. Instalacja oprogramowania
softl0B19 w defibrylatorach to zaplanowane dziatania naprawcze w ramach niniejszego komunikatu
bezpieczenstwa.

Prosimy Panstwa o sprawdzenie numeréw seryjnych posiadanych urzadzen DEFIGARD Touch7 oraz
zainstalowanych w nich wersji oprogramowania. Informacje te dostepne sg menu ustawien defibrylatora:
Menu > Panel sterowania (hasto: 0000) > Inf. o urzadzeniu

Jezeli Panstwa urzadzenia spetniajg ww. warunki 1 oraz 2 to prosimy o kontakt z naszym serwisem
celem przeprowadzania natychmiastowej aktualizacji oprogramowania:

Serwis SCHILLER POLAND Sp. z 0.0.

ul. Rolna 157

02-729 Warszawa

tel. (22) 647 35 90

https://www.schiller.ch/pl-pl/zamow-serwis

Dla pozostatych urzadzen niespetniajgcych warunku 1 lub 2 aktualizacja oprogramowania nie jest wymagana
natychmiastowo i zostanie przeprowadzona rutynowo podczas najblizszych okresowych przeglgdow
technicznych.

W przypadku dodatkowych pytan lub koniecznosci dodatkowych wyjasnien, prosimy o bezposredni kontakt z
naszym serwisem.

Z pozdrowieniami,
Dziat Serwisu SCHILLER Poland Sp. z o0.0.

Schiller Poland Sp. z o.0. | serwis@schiller.pl | tel/fax: +48 (22) 6473590



mailto:serwis@schiller.pl
https://www.schiller.ch/pl-pl/zamow-serwis
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Informacja dotyczaca bezpieczenstwa
Monitor-defibrylator DEFIGARD Touch?7

Do wiadomosci uzytkownikéw monitorow-defibrylatoréw DEFIGARD Touch7

Kontakt lokalny

Wsparcie klienta:

1. Informacja dotyczaca wyrobéw

1. Typ

DEFIGARD Touch?7

2. Nazwy handlowe

DEFIGARD Touch?7

3. Podstawowe zastosowanie kliniczne wyrobu

Monitorowanie i automatyczna defibrylacja zewnetrzna

4. Modele objete niniejszg informacijg

Urzadzenia DEFIGARD Touch7 w wersji oprogramowania SOFT10B17 lub SOFT10B18 z numerem
seryjnym mniejszym niz 128960006000.

2 Powdd informacji dotyczacej bezpieczenstwa

1. Opis problemu

Zgtoszono przypadki losowego pojawiania sie alarmoéw technicznych podczas uzytkowania.
Alarmy te charakteryzujg sie wyswietleniem na ekranie komunikatu ,Modut EKG nie dziata” lub
».Modut DEFI nie dziata”, co oznacza nieprawidtowe dziatanie funkcji EKG lub defibrylaciji.

2. Ryzyko

Moze spowodowac opdznienie w opiece nad pacjentem.

3. Przyczyna problemu

Po aktualizacji oprogramowania operacyjnego, poczgwszy od SOFT10B17, pojawit sie btad
kompatybilnosci z pierwszymi wersjami sprzetowymi DEFIGARD Touch-7, ktéry maogt
prowadzi¢ do btedow komunikacji wewnetrzne;.
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3. Dziatanie w celu zmniejszenia ryzyka

Natychmiastowe srodki

Mozesz nadal uzywac urzgdzenia DEFIGARD Touch7 bez ograniczen, przestrzegajac
ponizszych instrukciji.

Przypadek nr 1/ DEFIGARD Touch-7 jest w wersji ponizej SOFT10B17: nie dotyczy go to
ryzyko nieprawidtowego dziatania.

Przypadek nr 2/ DEFIGARD Touch-7 jest w wersji SOFT10B17 lub SOFT10B18, a jego
numer seryjny jest mniejszy niz 128960006000: Jesli usterka wystgpi podczas
uzytkowania, nalezy natychmiast ponownie uruchomi¢ urzgdzenie, aby przywrocié
optymalne dziatanie.

Dziatanie naprawcze

SCHILLER Meédical opracowuje nowg wersje oprogramowania, ktéra usunie ten bigd.
Poczawszy od oprogramowania SOFT10B19 i jego nowszych wersji kompatybilnos¢ ze
wszystkimi wersjami sprzetowymi zostanie ponownie zapewniona.

Jesli DEFIGARD Touch-7 spetnia kryteria podane w przypadku nr 2 powyzej, nalezy
natychmiast zaktualizowa¢ go do wersji SOFT10B19.

Jesli DEFIGARD Touch-7 spetnia kryteria opisane w przypadku nr 1 powyzej, nalezy
jak najszybciej zaktualizowa¢ go do wersji SOFT10B19, aby uwzgledni¢ test
serwisowy opisany ponize;j.

Dystrybutor SCHILLER udostepnia go i moze zapewni¢ pomoc przy jego instalacji.

Prosimy o dotaczenie kopii niniejszej informacji o bezpieczenstwie do instrukcji
uzytkowania oraz do kazdej torby Defigard Touch-7, aby byta dostepna dla
uzytkownika.

Dodatkowe informacje na temat konserwacji

Firma SCHILLER Médical wprowadzita w tym oprogramowaniu réwniez test serwisowy
obwodow defibrylacji majgcy na celu wczesne wykrycie ewentualnego przedwczesnego
starzenia sie kluczowego komponentu. Ten test, przeznaczony wytgcznie do corocznego
serwisu, zostanie przeprowadzony przez personel przeszkolony w zakresie konserwacji
DEFIGARD Touch-7; uzytkownik nie musi podejmowac zadnych dziatan.

Pierwszy test zostanie przeprowadzony podczas nastepnej wizyty serwisowe;.

Wymagana odpowiedz uzytkownika TAK
Zob. zasady w pismie od dystrybutora
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4. Informacja ogdélna

4. | 1. Rodzaj informac;ji Wstepna
2. dodatkowe informacje
oczekiwane w ramach
monitorowania NSF?

2. Wtasciwy organ (zgodnie z przepisami) w Twoim kraju zostat poinformowany o tym
komunikacie dla klientéw.

3. Imie i nazwisko / podpis Alain Weissinger
dyrektor ds. jakosci i regulacji

Przekazanie niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa
Niniejsze powiadomienie nalezy przesta¢c do wszystkich osdb, ktére powinny zostac
poinformowane w Twojej organizacji lub w organizacji, do ktérej przeniesiono wyroby, ktérych
moze ona dotyczy¢.
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- Formularz potwierdzenia -
DEFIGARD Touch 7 — FSN IM01159

Dystrybutor:

Klient:

Urzadzenie:

Typ: DEFIGARD Touch 7 Nrseryjny: 1289...............

[J Potwierdzamy otrzymanie informacji dotyczacej bezpieczenstwa.

[l Potwierdzamy, Ze urzgdzenia wymienione powyzej, zostaty
zaktualizowane do oprogramowania SOFT10B19
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