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AT-102 / AT-102 plus / AT-10 plus / AT-104 PC / AT-104 PC
ErgoSpiro
MS-2007 / MS-2010 / MS-2015 / CS-200 / CS-200 ErgoSpiro

proizveo
SCHILLER AG, Altgasse 68, CH-6341 Baar, Svicarska

www.schiller.ch

Jedinstveni registracijski broj (SRN): CH-MF-
000012722 / svicarski jedinstveni registracijski broj
(CHRN): CHRN-MF-20000327

Datum: 27. 1. 2023.

Na paznju: Ovlasteni distributeri za proizvode drustva Schiller i njihovi klijenti
Problem u vezi s izobli¢enim prikazom EKG signala elektrostimulatora srca

Svrha je ove obavijesti da vas obavijesti o tome:

e koji je problem i kada moze doci do njega

e Sto mozete napraviti kao distributer/klijent kako biste smanijili posljedice problema
e Sto drustvo SCHILLER AG planira poduzeti kako bi se problem rijeSio.

Molimo vas da pozorno procitate ovu obavijest i posaljete nam pisanu potvrdu do
3. ozujka 2023. da ste procitali i razumjeli sadrZaj ove obavijesti. Pisanu potvrdu moZete poslati drustvu

SCHILLER AG upotrebljavajuci podatke za kontakt navedene u nastavku.

Ako trebate bilo kakve dodatne informacije ili pomo¢ s problemom, obratite se sluzbi za korisnike drustva
SCHILLER AG na e-adresu:

support@schiller.ch

Drustvo SCHILLER AG ispri¢ava se za sve neugodnosti prouzrocene problemom.

S postovanjem

Eckard Glaser

voditelj Odjela za upravljanje kvalitetom
Altgasse 68, CH-6341 Baar, Svicarska
vigilance@schiller.ch

Telefon: +41 41 766 42 42
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1. INFORMACUE O ZAHVACENIM UREDAJIMA

KOMERCIJALNI CARDIOVIT AT-102 / AT-102 plus / AT-10 plus /AT-104 PC / CS-200 / MS-2007 /
NAZIV(I): MS-2010 / MS-2015

PRIMARNA KLINICKA Zapisivanje, analiza i procjena EKG zapisa.
SVRHA UREDAJA*

KATALOSKI BROJEVI / 0.070000 (AT-102) / 3.912350 (osnovni uredaj AT-102 SAG 16)
BROJEVI MODELA: 0.070000 (AT-102) / 3.912360 (osnovni uredaj AT-102 Moni. SAG 16)
0.070000 (AT-102) / 3.912370 (osnovni uredaj AT-102 USA 16)

(

(

0.075000 (AT-102 plus) / 3.912300 (osnovni uredaj AT-102plus Standard)
0.075000 (AT-102 plus) / 3.912301 (osnovni uredaj AT-102plus WLAN)
0.075000 (AT-102 plus) / 3.912302 (osnovni uredaj AT-102plus 2013)

0.173000 (AT-10 plus) / 3.920603 (osnovni uredaj AT-10plus 2008)
0.173000 (AT-10 plus) / 3.920610 (osnovni uredaj AT-10plus 2014)

0.040000 (AT-104 PC) / 3.910454 (osnovni uredaj AT-104)

0.040000 (AT-104 PC) / 3.910456 (osnovni uredaj AT-104 2008 (USB))
0.040100 (AT-104 PC ErgoSpiro) / 3.910454 (osnovni uredaj AT-104)

0.040100 (AT-104 PC ErgoSpiro) /3.910456 (osnovni uredaj AT-104 2008 (USB))

0A.101000 (MS-2007) / 3.900790 (osnovni uredaj MS-2007 Standard)
0A.101000 (MS-2007) / 3.900792 (osnovni uredaj MS-2007 WLAN)

0.090000 (MS-2010) / 3.900800 (osnovni uredaj MS-2010 Standard)
0.090000 (MS-2010) / 3.900804 (osnovni uredaj MS-2010 WLAN/GSM)
0.090000 (MS-2010) / 3.900805 (osnovni uredaj MS-2010 WLAN)

0A.100000 (MS-2015) / 3.900829 (oshovni uredaj MS-2015 Standard 14)
0A.100000 (MS-2015) / 3.900830 (osnovni uredaj MS-2015 WLAN&GSM 14)
0A.100000 (MS-2015) / 3.900833 (osnovni uredaj MS-2015 WLAN)

0.030000 (CS-200) / 3.920250 (osnovni uredaj CS-200 classic)

0.030000 (CS-200) / 3.920200 (osnovni uredaj CS-200 B'Wehr)

0.030100 (CS-200 ErgoSpiro) / 3.920250 (osnovni uredaj CS-200 classic)
0.030100 (CS-200 ErgoSpiro) / 3.920200 (osnovni uredaj CS-200 B'Wehr)

ZAHVACENE INACICE AT-102: sve inatice softvera

SOFTVERA: AT-102 plus: inacice softvera starije od 1.20

AT-10 plus: inacice softvera starije od 2.60

AT-104 PC: sve inaCice softvera

AT-104 PC ErgoSpiro: sve inacice softvera
MS-2007/2010/2015: inacice softvera starije od 3.10
CS-200: sve inacice softvera

CS-200 ErgoSpiro: sve inacice softvera

RASPON ZAHVACENIH Svi distribuirani uredaji (pogledajte prethodni odjeljak)
SERIJSKIH BROJEVA:
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JEDINSTVENA 0.070000 (AT-102): -

IDENTIFIKACLJA 3.912350 (osnovni uredaj AT-102 SAG 16): 07613365001662
PROIZVODA (UDI-DI): 3.912360 (osnovni uredaj AT-102 Moni. SAG 16): 07613365002249
3.912370 (osnovni uredaj AT-102 USA 16): 07613365001686

0.075000 (AT-102 plus): -

3.912300 (osnovni uredaj AT-102plus Standard): -

3.912301 (osnovni uredaj AT-102plus WLAN): -

3.912302 (osnovni uredaj AT-102plus 2013): 07613365001396

0.173000 (AT-10 plus): -
3.920603 (osnovni uredaj AT-10plus 2008): -
3.920610 (osnovni uredaj AT-10plus 2014): 07613365000054

0.040000 (AT-104 PC): -

0.040100 (AT-104 PC ErgoSpiro): -

3.910454 (osnovni uredaj AT-104): -

3.910456 (osnovni uredaj AT-104 2008 (USB)): 07613365001488

0A.101000 (MS-2007): -
3.900790 (osnovni uredaj MS-2007 Standard): 07613365001310
3.900792 (osnovni uredaj MS-2007 WLAN): 07613365001327

0.090000 (MS-2010): -

3.900800 (osnovni uredaj MS-2010 Standard): 07613365001334
3.900804 (osnovni uredaj MS-2010 WLAN/GSM): 07613365001365
3.900805 (osnovni uredaj MS-2010 WLAN): 07613365001358

0A.100000 (MS-2015): -

3.900829 (osnovni uredaj MS-2015 Standard 14): 07613365001372
3.900830 (osnovni uredaj MS-2015 WLAN&GSM 14): 07613365001389
3.900833 (osnovni uredaj MS-2015 WLAN): 07613365002287

0.030000 (CS-200): -

0.030100 (CS-200 ErgoSpiro): -

3.920250 (osnovni uredaj CS-200 classic): 07613365000047
3.920200 (osnovni uredaj CS-200 B'Wehr): -

—_ —_

VRSTA UREDAJA: Elektrokardiograf

2. RAZLOG ZA SIGURNOSNU KOREKTIVNU RADNIJU (FSCA)

OPIS PROBLEMA Algoritam za SCP kompresiju/dekompresiju moze izobli¢iti EKG signal ako funkcija
»Pacemaker detection” (Otkrivanje elektrostimulatora srca) nije aktivirana (u tom
slu¢aju impulsi elektrostimulatora srca nisu priguseni, stoga moZe do¢i do
otkrivanja pojave QRS kompleksa usred stimuliranog pulsa).

Do izobli¢enja EKG-a dolazi samo kada se takav snimljeni EKG komprimira i posalje
na uredaj za upravljanje podacima.

OPASNOST ZBOG KOJE | Pogresan prijenos: nepodudaranje podataka o EKG zapisu prenesenih s EKG uredaja u
CE SE MORATI 1ZVRSITI uredaj za pohranu / posluzitelj.

SIGURNOSNA
KOREKTIVNA RADNIJA
(FSCA)

FORM SAG Sigurnosna obavijest v.2 Stranica3/7



SCHILLER AG | Altgasse 68 | 6341 Baar, Switzerland
Tel: +4141766 42 42 | info@schiller.ch | www.schiller.ch
CHE-105.868.779 MWST

SCHILLER

The Art of Diagnostics

Ref. br. za sigurnosnu korektivnu radnju (FSCA): SAGQI-651, #1846729
FSN_with acknowledgment form_AT-102_SAGQI-651_1846729 HR.docx

VIJEROJATNOST
POJAVUIVANJA
PROBLEMA

Do izobli¢enja EKG-a dolazi samo u iznimno rijetkim slucajevima kada se EKG
komprimira i posalje na uredaj za upravljanje podacima. EKG koji je elektrokardiograf
otkrio nema izobli¢enja.

PREDVIDEN RIZIK ZA
PACIJENTA/KORISNIKE

Opisani problem moze dovesti do izobli¢enja snimke i time navesti na pogresnu
dijagnozu.

3. VRSTA RADNIJE ZA SMANIJENJE RIZIKA

RADNJE KOJE
PODUZIMA
PROIZVODAC

1) Prosljeduje ovu sigurnosnu obavijest svim ovlastenim
distributerima / uvoznicima do 27. sije¢nja 2023. zajedno s dodatkom
uputama za uporabu za zahvaéene uredaje s uputama za aktivaciju funkcije
otkrivanja elektrostimulatora srca tako da ne dode do problema.

2) AZurira upute za uporabu za uredaj AT-102 na engleskom jeziku do
31. sijecnja 2023.
RADNIJE KOJE MORA 1) Prenesite ovu sigurnosnu obavijest svim utvrdenim korisnicima.
IZVRSITI OVLASTENI 2) Posaljite potpisani PRILOG I. — Obrazac za odgovor distributera/uvoznika
DISTRIBUTER / natrag drustvu SCHILLER AG do 3. oZujka 2023. kao potvrdu da ste procitali i
UVOZNIK razumjeli sadrzaj ove obavijesti i da su svi korisnici proslijedili, procitali i
razumjeli ovu sigurnosnu obavijest.
RADNIJE KOJE MORA 1) Pozorno proditajte i slijedite upute u ovoj sigurnosnoj obavijesti i prilozenom
IZVRSITI KORISNIK dodatku.
2) Ova sigurnosna obavijest i dodatak uputama za uporabu moraju biti priloZeni
uputama za uporabu i zajedno se s njima Cuvati.
3) Pos3aljite potpisani PRILOG Il. — Obrazac za odgovor klijenta natrag ovlastenom

distributeru kao potvrdu da ste procitali i razumjeli ovu sigurnosnu obavijest.

DATUM DOVRSETKA:

3. ozujka 2023.

JE LI SIGURNOSNU
OBAVUEST POTREBNO
PRENUETI
PACIJENTU/LAIKU?

Ne

DODATNE INFORMACIJE
| PODRSKA

Drustvo SCHILLER AG preporucuje da softver uvijek bude aZuriran na najnoviju
inacicu.

Ako su vam potrebne dodatne informacije ili podrska za ovaj problem, obratite se
sluzbi za korisnike drustva SCHILLER AG na e-adresu support@schiller.ch

Prijenos sigurnosne obavijesti

Ovu obavijest trebate pre

nijeti svima koji za nju trebaju znati unutar vase organizacije ili bilo kojoj

organizaciji u koju su prebaceni uredaiji koji su mozda zahvaceni. (prema potrebi)

Prenesite ovu obavijest d

rugim organizacijama na koje je ovaj problem utjecao. (prema potrebi)

Tijekom odgovarajuéeg razdoblja imajte na umu ovu obavijest i radnju koju je potrebno poduzeti kako
biste osigurali u€inkovitost korektivne radnje.

Prijavite sve incidente povezane s uredajem proizvodacu, distributeru ili lokalnom predstavniku te
prema potrebi drzavnom mjerodavnom tijelu jer su to vazne povratne informacije.*
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Odgovorno nacionalno tijelo obavijesteno je o ovoj sigurnosnoj obavijesti.
Proizvodaéeva osoba za kontakt:

Eckard Glaser

voditelj Odjela za upravljanje kvalitetom
Altgasse 68, CH-6341 Baar, Svicarska
vigilance@schiller.ch

Telefon: +41 41 766 42 42

FORM SAG Sigurnosna obavijest v.2 Stranica5/7


mailto:vigilance@schiller.ch

SC H I L L E R SCHILLER AG | Altgasse 68 | 6341 Baar, Switzerland
Tel: +4141766 42 42 | info@schiller.ch | www.schiller.ch

The Art of Diagnostics CHE-105.868.779 MWST

Ref. br. za sigurnosnu korektivnu radnju (FSCA): SAGQI-651, #1846729
FSN_with acknowledgment form_AT-102_SAGQI-651_1846729 HR.docx

PRILOG I. — Obrazac za odgovor distributera/uvoznika

1. Informacije o sigurnosnoj obavijesti

Referentni broj sigurnosne obavijesti* SAGQI-651
Datum sigurnosne obavijesti* 20. 1. 2023.
Naziv proizvoda/uredaja* CARDIOVIT AT-102 / AT-102 plus / AT-10 plus /AT-104 PC / AT-104 PC

ErgoSpiro / MS-2007 / MS-2010 / MS-2015 / CS-200 / CS-200 ErgoSpiro

2. Pojedinosti o proizvodacu

Ime drustva SCHILLER AG
Jedinstveni registracijski broj (SRN) CH-MF-000012722
Svicarski jedinstveni registracijski broj (CHRN) CHRN-MF-20000327
Adresa Altgasse 68

6341 Baar, Svicarska
Osoba za kontakt Eckard Glaser
E-adresa vigilance@schiller.ch
Telefonski broj +41 41766 42 42

3. Pojedinosti o distributeru/uvozniku
Ime drustva*

Broj racuna

Adresa*

Adresa za dostavu ako je razli¢ita od navedene adrese
Osoba za kontakt*

Titula ili poloZaj

Telefonski broj*

E-adresa*

4. Distributeri/uvoznici (oznacite sve $to je primjenjivo)

* Potvrdujem da sam primio/primila, Treba ispuniti distributer/uvoznik ili napisati ,Nije primjenjivo”
[ procitao/procitala i razumio/razumjela
sigurnosnu obavijest.

O] Utvrdio/utvrdila sam koji su klijenti primili ili
mogli primiti ovaj uredaj

O * Prilozio/prilozila sam popis klijenata

]

U

Proslijedio/proslijedila sam sigurnosnu obavijest Datum komunikacije:
utvrdenim klijentima

Primio/primila sam potvrdu primitka od svih
utvrdenih klijenata

O Moji klijenti i ja nemamo zahvacene uredaje u
inventaru

Ime napisano velikim tiskanim slovima*

Potpis*

Datum*

Obvezatna polja oznacena su *

Vazno je da vasa organizacija izvrsi radnje opisane u sigurnosnoj obavijesti i potvrdi da ste primili sigurnosnu obavijest.

Odgovor vase organizacije dokaz je koji nam je potreban za praéenje napretka u provedbi korektivnih radnji.
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PRILOG Il. — Obrazac za odgovor klijenta

1. Informacije o sigurnosnoj obavijesti

Referentni broj sigurnosne obavijesti*

SAGQI-651

Datum sigurnosne obavijesti*

20. 1. 2023.

Naziv proizvoda/uredaja*

2. Pojedinosti o klijentu

Broj ra¢una

Ime zdravstvene organizacije*

Adresa organizacije*

Odjel/jedinica

Adresa za dostavu ako je razli¢ita od navedene adrese

Osoba za kontakt*

Titula ili polozaj

Telefonski broj*

E-adresa*

3. Radnja klijenta izvrSena uime zdravstvene organizacije

O] * Potvrdujem primitak sigurnosne Treba ispuniti klijent ili napisati ,,Nije primjenjivo”
obavijesti i da sam procitao/procitala i
razumio/razumjela sadrzaj sigurnosne
obavijesti.

O] * |zvrsio/izvrsila sam sve radnje koje su Treba ispuniti klijent ili napisati ,,Nije primjenjivo”
zatraZene u sigurnosnoj obavijesti.

O * Informacije i potrebne radnje dostavljene | Treba ispuniti klijent ili napisati,,Nije primjenjivo”
su svim odgovarajuc¢im korisnicima te su
izvrSene.

O] Druge radnje (navedite):

O Nemam nijedan zahvacen uredaj. Treba ispuniti klijent ili napisati ,,Nije primjenjivo”

O] Imam upit, obratite mi se (npr. potrebna Klijent mora unijeti podatke za kontakt ako su razli¢iti od prethodno
zamjena proizvoda). navedenih te mora ukratko opisati upit.

O Prodao/prodala sam svoje uredaje Serijski brojevi uredaja i podaci za kontakt novog vlasnika

Ime napisano velikim tiskanim slovima*

Potpis*

Datum*

Obvezatna polja oznacena su *

Vazno je da vasa organizacija izvrsi radnje opisane u sigurnosnoj obavijesti i potvrdi da ste primili sigurnosnu obavijest.

Odgovor vase organizacije dokaz je koji nam je potreban za praéenje napretka u provedbi korektivnih radniji.
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