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Numer referencyjny FSN: CAPA-22  Nr ref FSCA: Nie dotyczy

Data: 01.07.2022

Pilna notatka bezpieczenstwa (FSN)
Task Force CARDIO

Adresat*:

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela (imie i nazwisko, e-mail, telefon, adres
itp.)*

Moze to by¢ dystrybutor lub lokalny oddziat producenta. Do dodania na odpowiednim etapie w
réznych jezykach lokalnych
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Numer referencyjny FSN: CAPA-22  Nr ref FSCA: Nie dotyczy

Pilna notatka bezpieczenstwa (FSN)
Task Force CARDIO
Nieprawidiowe wyswietlanie krzywych EKG po utracie

potaczenia

1. Informacje o urzadzeniach, ktérych dotyczy
problem*

1 1. Typ(y) urzgdzenia*®

Task Force® CARDIO to oprogramowanie do
wys$wietlania danych pomiarowych z Task Force®
CORE i elektrokardiogramu (EKG). Oprogramowanie

steruje réwniez innymi produktami medycznymi, ktére sg ‘3—:———- —
podtgczone do komputera z aplikacjg. Dodatkowo N
mozliwe jest tworzenie raportéw w obrébce koncowej -
danych, ktére moga stuzy¢ do wspomagania diagnozy. “e

Task Force® CARDIO to samodzielne oprogramowanie 5

o statusie dopuszczenia urzgdzenia medycznego, ktére N
powinno byé¢ obstugiwane przez wykwalifikowany
personel medyczny.
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1 2. Nazwa(-y) handlowa(-e)
Task Force® CARDIO

1 3. Unikalny(-e) identyfikator(y) urzadzenia (UDI-DI)
09120073932495

1 4. Podstawowy cel kliniczny wyrobu(-6w)*

Oprogramowanie Task Force® CARDIO jest przeznaczone do oceny stanu uktadu krgzenia u
pacjentéw i

os6b zdrowych i skupia sie ha pomiarze nieinwazyjnego ciggtego cisnienia krwi i czestosci tetna,
EKG (opcjonalnie) i pochodnych parametrow hemodynamicznych.

1 5. Model urzadzenia / numer katalogowy

.| Nie dotyczy

1 6. Wersja oprogramowania

. 11.0.2

1 7. Zakres numerow seryjnych lub numerow partii, ktérych dotyczy problem
. | Wszystkie urzgdzenia z oprogramowaniem w wersji 1.0.2

1 8. Powigzane urzadzenia

Task Force CORE, Task Force Touch CARDIO, Corscience COR12.

2 Powdd podjecia dziatan naprawczych dotyczacych
bezpieczenstwa (FSCA)*

2 1. Opis problemu z produktem*

W przypadku przerwania potgczenia EKG podczas pomiaru (np. z powodu

btedu potgczenia Bluetooth lub roztadowania baterii EKG), oprogramowanie Task Force
CARDIO btednie wyswietla ostatnie 10 sekund poprzednich krzywych EKG w formie
wielokrotnej i nieskonczonej petli.

2 2. Zagrozenie bedgce powodem opracowania FSCA*

Wys$wietlanie poprzednich krzywych EKG moze prowadzi¢ do opdZznionego rozpoznawania
rytmoéw serca, np. wskazujgcych na asystolie, a w konsekwencji opdznionej pomocy medycznej.

2 3. Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu
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4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownikow

5. Dalsze informacje, ktdre pomogg scharakteryzowaé problem

6. Tto problemu

W jednym przypadku klient zgtosit, ze na wyswietlaczu Task Force CARDIO widziat rytm
zatokowy, podczas gdy ciggte nieinwazyjne cisnienie krwi, a takze
niezalezne urzadzenie EKG, wskazywaty na asystolie.

7. Inne informacje istotne dla FSCA

3. Rodzaj dziatan majgcych na celu
ograniczenie ryzyka*

1. Dziatanie, ktére ma podjaé¢ uzytkownik*

L] Identyfikacja urzadzenia [0 Kwarantanna urzgdzenia [ Zwrot
urzgdzenia Ll Zniszczenie urzadzenia

[ Modyfikacja/kontrola urzgdzenia na miejscu

L] Przestrzega¢ zalecenh dotyczacych postepowania z pacjentem
Odnotowa¢ modyfikacje/udoskonalenie Instrukcji uzytkowania (IFU)
LI Inne O Brak

e Aby zmniejszy¢ prawdopodobienstwo utraty potgczenia, nalezy upewnic sie, ze potgczenie
Bluetooth jest dobre (ograniczy¢ odlegtos¢ miedzy EKG a komputerem) i wymieniaé
baterie EKG przed wyczerpaniem.

e W przypadku wyswietlenia btedu 6004 w czasie pomiaru nalezy przerwaé biezacy pomiar:
A No ECG connected €@

Please check if the ECG is switched on and if the bluetooth
connection is working. Ignore this message if you want 1o start
a measurement without an ECG

e Jesli wymagana jest kontynuacja lub wznowienie pomiaru, pomiar mozna bezpiecznie
wznowi¢ po pomysinym ponownym podtgczeniu urzgdzenia EKG.

2. Ostateczny termin Przed kolejnym uzyciem Task Force CARDIO
zakohczenia
dziatania

3. Szczegdlne uwagi dotyczgce: Pacjenci podatni na zaburzenia rytmu serca

Czy zalecana jest obserwacja pacjentow lub przeglad poprzednich wynikéw
pacjentow? Nie

Usterka wptywa tylko na biezgcy pomiar.

4. Czy wymagana jest odpowiedz klienta? * Nie
(Jesli tak, zatgczony jest formularz okreslajgcy termin zwrotu)
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3. | 5. Dziatania podejmowane przez producenta
[J Wycofanie produktu 1 Modyfikacja/przeglad wyrobu na miejscu
Aktualizacja oprogramowania [ Zmiana IFU lub etykiet

O Inne 0 Brak

Zidentyfikowano gtéwng przyczyne problemu i naprawiono jg poprzez aktualizacje oprogramowania

3 | 6. Ostateczny termin Sierpien 2022
zakonhczenia
dziatania

3. | 7. Czy konieczne jest poinformowanie pacjenta/uzytkownika Nie

nieprofesjonalnego o FSN?

3 | 8. Jesli tak, to czy producent dostarczyt dodatkowe informacje odpowiednie dla
pacjenta/uzytkownika nieprofesjonalnego w pismie/informacji dla
pacjenta/uzytkownika nieprofesjonalnego?

Wybrac¢ pozycje. Wybrac¢ pozycje.
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4. Informacje ogélne*

4. | 1. Typ FSN* Nowa
4. | 2. W przypadku aktualizaciji -
FSN, skonsultowaé numer
referencyjny i date
poprzedniej FSN
FSN
4. | 3. W przypadku aktualizacji notatki, poda¢ kluczowe informacje:
4. | 4. Dalsze porady lub informacje Nie
oczekiwane juz w monitoringowej
FSN? *
5. Jesli jest przewidywana kontynuacja FSN, czego majg dotyczy¢ oczekiwane
4 dodatkowe informacije:
6. Przewidywany harmonogram dla -
4 kontynuacji procedury FSN
4. | 7. Informacje dotyczace producenta
(Informacje kontaktowe lokalnego przedstawiciela podano na 1 stronie niniejszej FSN)
a. Nazwa firmy CN Systems Medical Technology GmbH
b. Adres Reininghausstrasse 13, 8020 Graz, Austria
c. Adres strony internetowej www.cnsystems.com
4. | 8. Odnosne wiadze (rejestracyjne) w Panstwa kraju zostaty poinformowane o tej
notatce skierowanej do Klientow Tak
4. | 9. Wykaz zatgcznikow: -
4. | 10. Imie i nazwisko/podpis Raphael Gunacker

Kierownik ds. jakosci

Podpisane cyfrowo przez Raphael

Raphael Gunacker cunacker

Data: 2022.06.29 13:46:03 +02'00°

Przekazanie niniejszej informacji
dotyczacej bezpieczenstwa

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich oséb w danej instytucji, ktére powinny zosta¢
poinformowane, oraz do kazdej instytucji, do ktérej przekazano potencjalnie wadliwe wyroby.

Prosimy przekazac te notatke wszystkim instytucjom, na ktére niniejsze dziatania majg wptyw.

Prosimy zachowywac¢ przez stosowny okres wiedze o tej notatce oraz uruchomionych w jej
wyniku dziataniach, aby zapewni¢ skutecznos$¢ dziatan korygujgcych.

W stosownych przypadkach prosimy zgtasza¢ wszelkie incydenty zwigzane z wyrobem
producentowi, dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi oraz odnosnym wiadzom
krajowym, poniewaz umozliwia to przekazanie waznych informacji zwrotnych.*

Uwaga: Wypetnienie rubryk oznaczonych * jest konieczne w przypadku wszystkich FSN.
Wypetnienie innych rubryk jest opcjonalne.
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