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Riferimento delle informazioni di sicurezza: IM00967 
Settembre 2025 

Informazioni di sicurezza  
Monitor Defibrillatore DEFIGARD HD-7 

All’attenzione degli utenti del Monitor defibrillatore DEFIGARD HD-7 

Contatto locale         
 

Assistenza clienti:     
 

 
1. Informazioni riguardanti i dispositivi 

1. Tipo 

DEFIGARD HD-7 
2. Nomi commerciali  

DEFIGARD HD-7 

3. Uso clinico principale del dispositivo 

Monitoraggio e defibrillazione esterna automatizzata  
 

4. Modelli interessati dalle presenti informazioni 

I numeri di serie interessati sono quelli compresi tra 130980000126 e 130980002352    

 
2   Motivo delle informazioni di sicurezza 

1. Descrizione del problema 

In rari casi sono stati segnalati contatti intermittenti degli elettrodi di defibrillazione per adulti 
rimovibili. 

2. Rischio  

Può comportare un ritardo nell’assistenza al paziente. 
 
 

3. Origine del problema 

Una molla di contatto può presentare un fenomeno di fatica meccanica, che comporta una 
degradazione del contatto elettrico. Tale fatica si verifica dopo centinaia di montaggi/smontaggi 
degli adattatori per adulti. 
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 4. Informazioni generali 
4. 1. Tipo di informazioni 

 
Iniziali 

 2. informazioni supplementari 
attese nel follow-up della FSN? 

Nessuna 

 2. L’autorità competente (regolamentare) del Paese è stata informata di questa 
comunicazione ai clienti. 

 3. Nome/Firma 
 
 

Alain Weissinger 
Direttore Qualità e Affari regolamentari 

 

  

 Trasmissione delle presenti Informazioni di sicurezza 
 La presente notifica deve essere trasmessa a tutti coloro che devono essere informati nell’ambito 

dell’azienda o di qualsiasi organizzazione in cui siano stati trasferiti i dispositivi potenzialmente 
interessati.  

 

3. Misure per ridurre il rischio 
Misure immediate e azione correttiva 
SCHILLER Médical mette a disposizione, allegato a questa lettera, una coppia di 
adattatori per elettrodi a manopola per adulti, dotata di una molla di contatto potenziata. 
1/ Sostituire al più presto possibile gli adattatori del DEFIGARD HD-7b in base alla 
procedura descritta al paragrafo 5.3 del manuale. 
2/ Smaltire (rifiuti elettrici ed elettronici) i vecchi adattatori. 

1. Risposta dell’utente richiesta 
Vedere le modalità riportate sulla lettera del proprio 
distributore. Restituire al distributore la conferma del ritiro 
dei vecchi adattatori. 

 

SÌ 
 


