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Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania wyrobu

Szczegoly dotyczace przedmiotowych urzadzen:
Produkt: CARDIOVIT AT-102 Plus

z wersjg oprogramowania: 1.21; 1.22 lub 1.23
Numer wyrobu: 0.075000

Opis problemu:

Moze dojs¢ do pomieszania danych pacjentéw w przypadku wyboru ustawienia transmisji danych:
~Wysytanie reczne” i ,Automatyczne usuniecie danych po wystaniu”.

Do zamiany danych EKG moze dojS¢ wytacznie w przypadku ww. ustawienia. Problem ten nie dotyczy
innych ustawien. Czestotliwo$é wystepowania tego problemu zostata oceniona jako rzadka, biorgc pod
uwage ograniczong liczbe zgtoszen takich incydentow do ilosci EKG wykonywanych w stosunku rocznym,
jak réwniez z uwagi na fakt, ze wiekszos¢ klientéw korzysta z opcji Auto Transmisja, a ponadto z uwagi na
fakt, ze prawdopodobienstwo zamiany danych jest nikte w przypadku, gdy pacjent zostanie odtgczony od
przewodow przez rozpoczeciem recznej transmisji danych EKG.

Dzialania, ktére musza zostaé¢ podjete w trybie natychmiastowym w zwigzku z wyzej opisanym

problemem bezpieczenstwa pacjentéw:

1.
2.
3.

Prosimy o sprawdzenie Panstwa zapaséw i urzgdzen znajdujgcych sie w uzyciu (w terenie) w celu
zidentyfikowania wersji oprogramowania urzgdzenia CARDIOVIT AT-102 plus. W przypadku, gdy
bedzie to wersja oprogramowania 1.21, 1.22 lub 1.23, musicie Panstwo podja¢ zalecane dziatania
opisane ponizej.

Do czasu otrzymania nowej wersji oprogramowania CARDIOVIT AT-102 plus od Schiller AG
musicie Panstwo korzysta¢ z jednego z nastepujacych 3 ustawien:

Automatyczne wysytanie z automatycznym usuwaniem danych po transmisji.
Automatyczne wysytanie bez automatycznego usuwania danych po transmisji
Reczne wysytanie bez automatycznego usuwania danych po transmisji

Informacija:
W celu rozwigzania powyzej opisanego problemu, nowa wersja oprogramowania zostanie wydana w lutym

2017 r., a nastepnie dostarczona do odbiorcow.

W imieniu producenta przepraszamy za zaistanitg sytuacje.

Mamy nadzieje, ze te informacje okazaty sie przydatne.

Jezeli majg Panstwo dalsze pytania, bardzo prosimy o kontakt.

Tel./Fax: +22 647 35 90 do 92
Email: schiller@schiller.pl

Z powazaniem, mgr inz. Kamil Jakubiec (kierownik serwisu firmy Schiller Poland)

Warszawa, 03.02.2017

e

THE ART OF DIAGNOSTICS






