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Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania wyrobu
CARDIOVIT MS-2007; MS-2010; MS-2015

ldentyfikator FSCA: 22.11.2018

Rodzaj dziatania: Zmiana instrukcji uzytkownika

Data: 22.11.2018

Do wiadomosci: Podmioty zalezne, dystrybutorzy i klienci Schiller

Szczegdly dotyczace przedmiotowych urzadzen:

Produkt Numer artykutu Numer seryjny

CARDIOVIT MS-2007 0A.101000 wszystkie
3.900790 Standard
3.900792 WLAN

CARDIOVIT MS-2010 0.090000 wszystkie
3.900800 Standard
3.900805 WLAN
3.900804 WLAN /GSM

CARDIOVIT MS-2015 0A. 100000 wszystkie

3.900810 Standard
3.900829 Standard 2014
3.900812 WLAN/GSM
3.900830 WLAN / GSM 2014
3.900833 WLAN

Rodzaj i przeznaczenie urzadzenia:

CARDIOVIT MS-2007/2010/2015 jest elektrokardiografem (EKG) stuzgcym do rejestracji, analizy i
oceny EKG. Zapis moze by¢ wykorzystywany jako pomoc diagnostyczna w zakresie czynnosci i
choréb serca.

CARDIOVIT MS-2007/2010/2015 jest przeznaczony do stosowania w szpitalach, oddziatach
kardiologicznych, ambulatoriach i gabinetach lekarskich.

Opis problemu

Schiller otrzymat informacje o problemach z bateriami w urzadzeniach CARDIOVIT MS-2010 i
CARDIOVIT MS-2015. Przeprowadzone dochodzenie wykazato, ze w urzadzeniach tych baterie nie
zostaly wymienione we wskazanym czasie (baterie byly uzywane przez ponad 5 lat). Niniejsza
informacja FSN dotyczy réwniez CARDIOVIT MS-2007, poniewaz w urzadzeniu tym wykorzystano
te samg baterig, co w pozostatych dwdch urzgdzeniach, o ktérych mowa powyzej. Brak wymiany
baterii w zalecanych odstepach czasu moze doprowadzi¢ do przegrzania baterii, powstania dymu i
deformacji obudowy urzadzenia. W celu zmniejszenia tego niewielkiego ryzyka, uzytkownik
powinien przestrzegac termindw wymiany baterii. Zgodnie z instrukcjg uzytkownika (odniesienie do
str. 2 dla poszczegdlnych wersji) zywotnos¢ baterii wynosi 24 miesigce. Baterie nalezy wymieniac,
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co 24 miesigce i nalezy jg réwniez kontrolowaé zgodnie z ww. instrukcjg uzytkownika.
Przestrzeganie powyzej wskazanych odstepéw czasu zmniejsza do minimum wszelkie ryzyko
zwigzane z przekroczeniem cyklu zycia baterii.

Porada dotyczaca dziatan, ktére powinny zostaé podjete przez podmioty zalezne,
dystrybutorow i klientéw Schiller:

Prosimy zauwazyé, ze zgodnie z aktualng Instrukcja Uzytkownika wymiana baterii powinna
nastepowac w odstepach co 24 miesigce.

1. Prosimy o zapoznanie sie z Instrukcjg Uzytkownika zatgczong do niniejszego
powiadomienia.

CARDIOVIT MS-2007: 2.511005 Aktualizacja d (wersja angielska)
CARDIOVIT MS-2010: 2.510852 Aktualizacja g (wersja angielska)
CARDIOVIT MS-2015: 2.510852 Aktualizacja (wersja angielska)

2. Prosimy o podpisanie formularza potwierdzenia i odestanie go do osoby do kontaktow z
ramienia Schiller AG — zgodnie z informacjg ponizej. W celu uzyskania wsparcia
technicznego prosimy o kontakt z Panstwa lokalnym zespotem wsparcia technicznego
Schiller.

Przekazanie niniejszej informaciji dotyczacej bezpieczenstwa:

Prosimy upewni¢ sie, aby wszyscy uzytkownicy ww. urzadzeh oraz inne odpowiednie osoby w
Panstwa organizacji zaznajomity sie z niniejszg informacjg dotyczaca bezpieczenstwa.

W przypadku, gdy Panstwa organizacja przekazata urzgdzenia osobom trzecim, prosimy o
przestanie takim osobom Kkopii niniejszej informacji lub o powiadomienie osoby do kontaktéw
wskazanej ponizej.

Prosimy pamieta¢ o niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa oraz o wynikajgcych z niej
dziataniach przynajmniej do czasu ukonczenia czynnosci korygujacych.

Odpowiedzialny wtasciwy organ krajowy — Swissmedic — zostat poinformowany o niniejszej
informacji dotyczgcej bezpieczenstwa.

Osoba do kontaktow:

Pan Andreas Raschle
Kierownik ds. Zapewnienia Jako$ci

[podpis nieczytelny] [podpis nieczytelny]

Dr Zhenrong Yu Dr Johann Jakob Schmid
Wiceprezes ds. Regulacyjnych i Zapewnienia Starszy Wiceprezes
Jakosci

Schiller AG, Szwajcaria
Schiller AG, Szwajcaria Data: 22.11.2018
Data: 22.11.2018
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