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Informacja dotyczaca bezpieczenstwa

EP-TRACER 38 i EP-TRACER 102

Wewnetrzny numer referencyjny 2201

Konieczna jest przerdbka urzadzen zwigzana z bezpieczenstwem, mozna
kontynuowac ich uzytkowanie kliniczne.

Data: 12 maja 2022
Informacja: Akcja naprawcza zwigzana z bezpieczenstwem zestawow do badan

elektrofizjologicznych EP-TRACER 38 i 102, legalnie wyprodukowanych przez
CardioTek BV.

Urzadzenia, ktorych to dotyczy:

W ponizszej tabeli podano numery seryjne urzadzen EP-TRACER, ktorych dotyczy
problem.

Opis problemu:
Urzadzenie EP-TRACER wymaga okreslonych odstepow izolacyjnych.

Podczas przeprowadzania wewnetrznego badania urzadzenia, ktére ulegto awarii
w warunkach wysokiego napiecia odpowiedniego dla testu, przeprowadzonego
przez firme zewnetrzng - oczywiscie bez obecnosci pacjenta - zlokalizowaliSmy
miejsce, w ktorym nie zostaty zachowane te odstepy.

Urzadzenia EP-TRACERS, ktore majg date produkcji 01.01.2019 r. lub pdzniejszg.

Do chwili obecnej firma CardioTek nie otrzymata zadnych podobnych zgtoszen
poza reklamacjg dotyczacg wyzej wymienionego urzgdzenia.

Ocena ryzyka:

= Jezeli nie wystepujg inne usterki (np. przerwane uziemienie), potozenie (w
ktorym odlegtosci te nie s zachowane) nie stanowi to zagrozenia. Nie
otrzymano zadnych reklamacji, ktére mogtyby by¢ zwigzane z tg kwestia.

= Prawdopodobienstwo wystgpienia warunkéw awarii zwigzanych z
przekroczeniem odstepdw izolacyjnych i pojawieniem sie niebezpiecznych
napiec w tej czesci urzgdzenia jest bardzo mate.

= Prawdopodobienstwo wystapienia zagrozenia dla pacjentow jest bardzo

mate,
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Dziatania naprawcze

Dziatania naprawcze polegajg na zamocowaniu wzmocnionego elementu
izolacyjnego.

Dziatania naprawcze polegajace na przerdbce urzadzenia zostang
przeprowadzone na miejscu u klienta lub uzytkownika koricowego albo w
zaktadzie produkcyjnym firmy CardioTek w Sittard (NL). Przeszkolony pracownik
firmy CardioTek lub certyfikowany partner serwisowy wykona czynnosci
naprawcze w terminie uzgodnionym wspdlnie przez wszystkie zaangazowane
strony. Firma CardioTek skontaktuje sie z klientem lub uzytkownikiem
koricowym, aby umaéwic sie na spotkanie w celu dokonania przerdbki. Urzadzenie
moze by¢ nadal uzywane zgodnie z przeznaczeniem.

Przekazanie informacji dotyczacej bezpieczenstwa:

Informacje te nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére powinny ja znac¢ w
obrebie Panstwa organizacji a takze w kazdej organizacji, w ktérej mogg sie
potencjalnie znajdowac wadliwe urzgdzenia.

Prosimy o przekazanie niniejszego zawiadomienia innym organizacjom, ktérych
moze dotyczyc ta akcja naprawcza.

Nalezy pamieta¢ o tej informacji i o podjeciu wynikajacych z niej dziatan w
odpowiednim czasie, aby zapewnic skutecznos¢ dziatari naprawczych.

Osoba kontaktowa:

Mr Jens Martens

Dyrektor ds. jakosci i spraw regulacyjnych oraz osoba odpowiedzialna za
zgodnosc¢ z przepisami

09 maja 2022

e-mail: gm.ra@schwarzercardiotek.com

Osoba sktadajgca podpis potwierdza, ze niniejsza informacja zostata przekazana
odpowiedniej agencji regulacyjnej

Podpis

Mr Jens 12 maja Dyrektor
Martens 2022 QARA i PRRC
Mr Frank 12 maja CEO
Peter-Klein 2022
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Ponizej wyszczegolniono urzgdzenia EP-TRACER, ktorych to dotyczy.

Typ urzadzenia SN

EP-TRACER 38 2019-1-01
EP-TRACER 38 2019-1-02
EP-TRACER 38 2019-1-03
EP-TRACER 38 2019-1-04
EP-TRACER 38 2019-1-05
EP-TRACER 38 2019-1-06
EP-TRACER 38 2019-2-01
EP-TRACER 38 2019-2-02
EP-TRACER 38 2019-2-03
EP-TRACER 38 2019-2-04
EP-TRACER 38 2019-2-05
EP-TRACER 38 2019-3-01
EP-TRACER 38 2019-3-02
EP-TRACER 38 2019-3-03
EP-TRACER 38 2019-3-04
EP-TRACER 38 2019-3-05
EP-TRACER 38 2019-3-06
EP-TRACER 38 2019-3-07
EP-TRACER 38 2019-3-08
EP-TRACER 38 2019-3-09
EP-TRACER 38 2019-3-10
EP-TRACER 38 2019-4-01
EP-TRACER 38 2019-4-02
EP-TRACER 38 2019-4-03
EP-TRACER 38 2019-4-04
EP-TRACER 38 2019-4-05
EP-TRACER 38 2019-4-06
EP-TRACER 38 2019-4-07
EP-TRACER 38 2019-4-08
EP-TRACER 38 2019-4-09
EP-TRACER 38 2019-4-10
EP-TRACER 38 2019-5-01
EP-TRACER 38 2019-5-02
EP-TRACER 38 2019-5-03
EP-TRACER 38 2019-5-04
EP-TRACER 38 2019-5-05
EP-TRACER 38 2020-1-01
EP-TRACER 38 2020-1-02
EP-TRACER 38 2020-1-03
EP-TRACER 38 2020-1-04
EP-TRACER 38 2020-1-05
EP-TRACER 38 2020-1-06
EP-TRACER 38 2020-1-07
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EP-TRACER 38 2020-1-08
EP-TRACER 38 2020-1-09
EP-TRACER 38 2020-1-10
EP-TRACER 38 2020-1-11
EP-TRACER 38 2020-1-12
EP-TRACER 38 2020-1-13
EP-TRACER 38 2020-1-14
EP-TRACER 38 2020-1-15
EP-TRACER 38 2020-2-01
EP-TRACER 38 2020-2-02
EP-TRACER 38 2020-2-03
EP-TRACER 38 2020-2-04
EP-TRACER 38 2020-2-05
EP-TRACER 38 2020-2-06
EP-TRACER 38 2020-2-07
EP-TRACER 38 2020-2-08
EP-TRACER 38 2020-2-09
EP-TRACER 38 2020-2-10
EP-TRACER 38 2020-2-11
EP-TRACER 38 2020-2-13
EP-TRACER 38 2020-2-14
EP-TRACER 38 2020-2-15
EP-TRACER 38 2020-4-01
EP-TRACER 38 2020-4-02
EP-TRACER 38 2020-4-03
EP-TRACER 38 2020-4-04
EP-TRACER 38 2021-1-01
EP-TRACER 38 2021-1-02
EP-TRACER 38 2021-1-03
EP-TRACER 38 2021-1-04
EP-TRACER 38 2021-1-05
EP-TRACER 38 2021-1-06
EP-TRACER 38 2021-1-07
EP-TRACER 38 2021-1-08
EP-TRACER 38 2021-2-01
EP-TRACER 38 2021-2-02
EP-TRACER 38 2021-2-03
EP-TRACER 38 2021-2-04
EP-TRACER 38 2021-2-06
EP-TRACER 38 2021-2-07
EP-TRACER 38 2021-2-08
EP-TRACER 38 2021-2-09
EP-TRACER 38 2021-2-10
EP-TRACER 38 2021-2-11
EP-TRACER 38 2021-2-12
EP-TRACER 38 2021-2-13
EP-TRACER 38 2021-2-14
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EP-TRACER 38 2021-2-15
EP-TRACER 38 2021-3-01
EP-TRACER 38 2021-3-02
EP-TRACER 38 2021-3-03
EP-TRACER 38 2021-3-04
EP-TRACER 38 2021-3-05
EP-TRACER 38 2021-3-06
EP-TRACER 38 2021-3-07
EP-TRACER 38 2021-3-08
EP-TRACER 38 2021-3-09
EP-TRACER 38 2021-3-10
EP-TRACER 38 2021-3-11
EP-TRACER 38 2021-3-12
EP-TRACER 38 2021-3-13
EP-TRACER 38 2021-3-14
EP-TRACER 38 2021-3-15
EP-TRACER 38 2021-5-01
EP-TRACER 38 2021-5-02
EP-TRACER 38 2021-5-03
EP-TRACER 38 2021-5-04
EP-TRACER 38 2021-5-05
EP-TRACER 38 2021-5-06
EP-TRACER 38 2022-1-01
EP-TRACER 38 2022-1-03
EP-TRACER 38 2022-1-04
EP-TRACER 38 2022-1-05
EP-TRACER 38 2022-1-06
EP-TRACER 102 2019-1-11
EP-TRACER 102 2019-2-11
EP-TRACER 102 2019-2-12
EP-TRACER 102 2019-2-13
EP-TRACER 102 2019-2-14
EP-TRACER 102 2019-2-15
EP-TRACER 102 2019-2-16
EP-TRACER 102 2019-4-21
EP-TRACER 102 2019-4-22
EP-TRACER 102 2019-4-23
EP-TRACER 102 2019-4-24
EP-TRACER 102 2019-4-25
EP-TRACER 102 2019-4-26
EP-TRACER 102 2019-4-27
EP-TRACER 102 2020-1-26
EP-TRACER 102 2020-1-27
EP-TRACER 102 2020-1-28
EP-TRACER 102 2020-1-29
EP-TRACER 102 2020-1-30
EP-TRACER 102 2020-2-26
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EP-TRACER 102 2020-2-26

EP-TRACER 102 2020-2-27

EP-TRACER 102 2020-2-28

EP-TRACER 102 2020-2-29

EP-TRACER 102 2020-2-30

EP-TRACER 102 2021-1-13

EP-TRACER 102 2021-1-14

EP-TRACER 102 2021-2-27

EP-TRACER 102 2022-1-26

EP-TRACER 102 2022-1-27
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