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Field Safety Notice (FSN)

medilog AR
Identyfikator FSCA 1819694-FSCA wer. 01
Rodzaj dzialania: zewnetrzne dziatania korygujace dotyczace bezpieczenstwa (FSCA)

Data: 7. kwietnia 2020 r.

Do wiadomosci:
Do wszystkich zainteresowanych

Szczegoty na temat wyrobow, ktorych dotyczy notatka:

Produkt: medilog AR
Numer artykutu: 1A.306000
Numer seryjny: wszystkie rejestratory do nr ser.: 3060.0002021

Rodzaj i przeznaczenie wyrobu:

Urzadzenie medilog®AR stuzy do rejestrowania 3-odprowadzeniowego EKG. Rejestrator jest przeznaczony
do pomiardéw trwajacych ponad 24 godziny, w zwigzku z czym jest on noszony przez pacjenta przez caty
dzien. Za przygotowanie do rejestracji (umieszczanie elektrod itp.) odpowiada technik lub lekarz.

Opis problemu:

Firma SCHILLER AG zostata poinformowana, ze w rzadkich przypadkach dane zarejestrowane za pomocag
tego urzadzenia sg czesciowo uszkodzone, w zwigzku z czym urzgdzenie medilog DARWIN2 wyswietla
czesciowo dane EKG z wczesniejszych rejestracji. Mogtoby to prowadzi¢ do bezposredniej btednej
interpretacji w czasie analizy danych, a w rezultacie do nieprawidtiowego dalszego leczenia.

Rozwiazanie problemu:

Firma SCHILLER opublikowata nowe oprogramowanie uktadowe (2.0), aby wyeliminowa¢ mozliwos¢ tego
uszkodzenia danych.

Zmiana ta zostata zaimplementowana w najnowszych urzgdzeniach, natomiast problem ten moze
wystepowac nadal we wszystkich produktach do numeru seryjnego 3060.0002021.

Implementacja w terenie:

Lokalni dystrybutorzy majgcy na swoim rynku urzgdzenia, ktérych dotyczy notatka, powinni skontaktowac sie
z klientami w celu aktualizacji oprogramowania uktadowego urzadzenia do najnowszej wersji (w czasie
publikacji tej informaciji jest to wersja 2.14). Aktualizacji mozna dokona¢ na miejscu lub zdalnie.

Poniewaz urzadzenie jest zawsze uzywane w potgczeniu z urzgdzeniem medilog DARWIN2, nalezy
dopilnowac, aby oprogramowanie w urzadzeniu medilog DARWIN2 takze zostato zaktualizowane do
najnowszej wersiji.
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Rozpowszechnienie notatki bezpieczenstwa:

Nalezy dopilnowac, aby wszyscy uzytkownicy tych urzgdzen oraz inne odpowiednie osoby w Panstwa
instytucji zapoznaty sie z nowg notatkg bezpieczehstwa.

Jedli Panstwa instytucja przekazata te urzgdzenia osobom trzecim, nalezy przekazacé kopie niniejszej notatki
bezpieczenstwa lub poinformowac nizej wymieniong osobe do kontaktu.

Prosze zachowywac przez stosowny okres wiedze o tej notatce oraz uruchomionych w jej wyniku dziataniach

co najmniej do czasu zakonczenia dziatan korygujgcych.

Dystrybutorzy muszg podpisaé i zwrécic¢ ,Formularz potwierdzenia” nie pézniej niz 1. sierpnia 2020 roku — jesli
pandemia COVID-19 przestanie utrudnia¢ prowadzenie normalnych prac serwisowych u klientow.

Odpowiedzialny krajowy organ wiasciwy, Swissmedic, zostat poinformowany o notatce bezpieczenstwa.
Poniewaz firma SCHILLER AG wie o przypadku w Szwecji, poinformowano takze Swedish Medical Product
Agency (Szwedzka Agencja ds. Produktéw Medycznych).

Osoba do kontaktu dla krajowego organu wiasciwego / dystrybutora:
SCHILLER AG

Matias Hafliger, Quality Assurance Manager

Altgasse 68, CH-6341 Baar, Szwajcaria

Tel. +41 41 766 42 42 | Tel. bezp. +41 41 766 43 52

E-mail: quality@schiller.ch

Mr. Matias Hafliger Mr. Alfred E. Schiller
Quality Assurance Manager CEO

Schiller AG, Szwajcaria Schiller AG, Szwajcaria
Data: Data:
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ZAL ACZNIK — FORMULARZ POTWIERDZENIA

Zalecenia dotyczace dziatan do podijecia przez dystrybutoréw firmy SCHILLER AG:

1. Ustali¢ lokalizacje urzadzen, ktorych dotyczy notatka

2. Poinformowac klientéw o mozliwych problemach i zaktualizowaé systemy zgodnie z informacjg
serwisowg SN00328e

3. Rozpoczaé badanie za pomocg urzgdzenia po aktualizacji oprogramowania
uktadowego do najnowszej wersiji. Jesli urzgdzenie wyswietli btgd ,102” (patrz
ilustracja), karta SD jest uszkodzona i nalezy niezwtocznie poinformowac o tym
firme SCHILLER AG.

4. Podpisac¢ i zwrdci¢ ten formularz potwierdzenia do firmy SCHILLER AG nie pdzniej niz 1. sierpnia
2020 roku.

Sktadajac ponizej swéj podpis, dystrybutor potwierdza, co nastepuie:

a.) PrzeczytaliSmy ze zrozumieniem notatke bezpieczenstwa z dnia 7. kwietnia 2020 roku.

b.) Potwierdzamy, ze poinformowali$my o tresci niniejszej notatki bezpieczenstwa wszystkich uzytkownikow
i inne osoby, ktérych sprawa dotyczy, w naszej instytuciji.

c.) Potwierdzamy, ze poinformowalismy o notatce bezpieczenstwa wszystkich klientow oraz podjelismy
wymagane dziatania.

Prosimy wpisa¢ w ponizszej tabeli zakresy numeréw seryjnych i dane klientéw koricowych. Prosimy wskazac¢
tez osobe odpowiedzialng i date przeprowadzenia FSCA.
Jesli nie mozna byto przeprowadzi¢ tych dziatan w terminie, nalezy podaé wyjasnienie.

Nr ser. wyrobu Klient Adres Karta SD sprawna | Data aktualizacji /
Wyjasnienie

Zamiast wypetnia¢ ponizszg tabele mozna tez podac te informacje w oddzielnym arkuszu programu Excel.

Dystrybutor:

Osoba do kontaktu:

Stanowisko:

Adres:

Kraj:

Telefon:

Uwagi/Notatki:

Data / Podpis
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Prosimy podpisa¢ wypetniony formularz i odesta¢ kopie pocztg tradycyjng lub pocztg e-mail na adres

guality@schiller.ch
nie pozniej niz 1. sierpnia 2020 roku.

Firma SCHILLER AG dziekuje Panstwu za wspoétprace!
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