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Notatka Bezpieczenstwa

Nazwa handlowa produktu, ktérego dotyczy notatka:

PocketECG PC Client software

Unified Arrhythmia Diagnostic System PocketECG IV, typ P4TR-CE-ADS
Identyfikator FSCA (np. data): 2025-01

Rodzaj FSCA:

Uszczegobtowienie instrukcji obstugi przypominajgce uzytkownikom, jak sprawdzacé
urzadzenia PocketECG przed kazdym uzyciem, poniewaz zapewnienie prawidiowego
dziatania urzadzenia ma kluczowe znaczenie dla dokiadnego monitorowania i
bezpieczenstwa pacjentow. Aktualizacja systemu zgtoszen Jira poprzez dodanie
ostrzezenia przypominajacego uzytkownikom koncowym, ze reczne przesylanie
danych EKG i operacje obejmujgce informacje o pacjencie wymagajg weryfikacji
danych pacjenta przypisanych do przestanego EKG.

Data: 2025-04-01

Do wiadomosci: Dystrybutoréw

Szczegoéty na temat wyrobow, ktérych dotyczy notatka:

Urzadzenie uczestniczgce w incydencie: PocketECG IV, typ PATR-CA-ADS, numer seryjny
TR4923-01784A. Sprzedany klientowi w dniu: 2023-10-06.

Uzyte oprogramowanie: PocketECG PC Client, wersja 9.90

Opis problemu:

W dniu 2025-01-08, producent Medicalgorithmics S.A. zostat poinformowany o powaznym
incydencie, ktéry miat miejsce w Australii.
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Urzgdzenie PocketECG |V zostato zaprojektowane do pracy w ftrybie online, a
oprogramowanie PocketECG PC Client wykorzystuje te konfiguracje podczas
automatycznego tgczenia danych EKG z danymi pacjenta.

Urzgdzenie PocketECG IV, typ PATR-CA-ADS w przedmiotowej sprawie nie dziatat w
trybie online, a do incydentu doprowadzita nastepujgca sekwencja zdarzen:

1. Urzadzenie nie przestato ani jednego pliku podczas testu monitorowania EKG.
2. Kilient zainicjowat nowg sesje monitorowania dla innego pacjenta przy uzyciu tego
samego urzgdzenia zamiast:

a. Pobra¢c dane z poprzedniej sesji i utworzy¢ zgtoszenie Jira do
Medicalgorithmics w celu ich przestania, i

b. Zgtosi¢ problem z urzgdzeniem i wystac je w celu zbadania usterki transmisji
sygnatu.

3. Podczas drugiego testu urzgdzenie ponownie nie przestato zadnych danych EKG.

Australijski klient nie zgtosit zadnych problemow z urzgdzeniem, przeprowadzit kilka testow
Z nieprawidfowo dziatajgcym urzgdzeniem, a nastepnie przestat pliki do wgrania.
Urzgdzenie, pomimo braku transmisji danych do zdalnego serwera, kontynuowato
zapisywanie plikbw na karcie SD - zapobiegto to utracie danych. Urzgdzenia, ktore nie
przesytajg danych EKG po tescie, powinny zostac recznie wgrane przez Medicalgorithmics
i przestane do diagnostyki w celu ustalenia przyczyny awatrii (za poSrednictwem zgtoszenia
Jira i zwrotu urzgdzenia do naprawy serwisowej).

Urzgdzenie PocketECG IV uzyte do badania EKG zostato wystane do producenta w celu
sprawdzenia, czy wystgpita jakakolwiek usterka urzgdzenia. Na podstawie wynikow analizy
serwisowej i logow oprogramowania, gtowng przyczyng braku transmisji danych byto
uszkodzenie gniazda karty SIM, co doprowadzito do przerw w tgcznoSci z siecig komorkows.
Ponadto urzgdzenie miato wygasty certyfikat bezpieczenstwa w oprogramowaniu.

Z powodu nieprawidtowego dziatania urzgdzenia spowodowanego przez:

e wygasty certyfikat bezpieczenstwa (wymagajgcy aktualizacji oprogramowania), oraz
o fizyczne uszkodzenie gniazda karty SIM,

urzgdzenie nie byto w stanie przestac danych do zdalnego serwera i powinno zosta¢
zgtoszone do Medicalgorithmics i wystane do diagnostyki w celu ustalenia przyczyny awarii
(za posrednictwem zgtoszenia Jira i zwrotu urzgdzenia do serwisu).

Potencjalne ryzyko

Jesli raport pacjenta zawiera nieprawidfowe dane, moze to prowadzic¢ do btednej diagnozy
| powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, np. interwencji chirurgiczney.

Obecne mechanizmy zaimplementowane w oprogramowaniu PocketECG PC Client
odpowiedzialnym za fgczenie danych pacjenta z danymi EKG zapewniajg bezpieczny
proces fgczenia. Nie ma jednak skutecznego mechanizmu zapobiegajgcego ponownemu
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uzyciu przez klienta nieprawidfowo dziatajgcego urzgdzenia PocketECG IV, ktory mogtby
zostac wprowadzony do produktu.

Zalecenia dotyczace dziatan, ktére powinien podjaé uzytkownik:
Wypetni¢ formularz odpowiedzi klienta, aby potwierdzi¢ otrzymanie informacji o Notatce
Bezpieczenstwa z dnia [2025-04-01] dotyczacej powyzszego wyrobu.

Wszyscy klienci powinni przeprowadza¢ regularne przeglady wszystkich urzgdzen
wykorzystywanych do codziennego monitorowania pacjenta zgodnie z ponizszymi
instrukcjami.
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Instrukcja kontroli urzadzen PocketECG IV

Uzytkownik powinien sprawdzi¢ urzadzenie PocketECG IV i jego akcesoria przed
kazdym uzyciem, aby zapewnié prawidtowe dzialanie, poniewaz prawidtowe dziatanie
urzadzenia jest niezbedne dla dokladnego monitorowania i bezpieczenstwa pacjenta.

W przypadku napotkania jakichkolwiek probleméw Ilub nieprawidiowego dzialania
urzadzenia, nalezy niezwltocznie skontaktowac sie z producentem PocketECG pod adresem
technical@medicalgorithmics.com lub zgtosi¢ problem za pomoca dostepnego systemu
zgtoszen i wysta¢ urzadzenie do naprawy.

Przed rozpoczeciem sesji nagrywania uzytkownik powinien sprawdzi¢ urzgdzenie i jego akcesoria
zgodnie z ponizszg instrukcja.

1. Inspekcja wizualna.
a. Sprawdzi¢, czy na kablu pacjenta nie wystepujg zagiecia, przeciecia lub pekniecia.

b. Sprawdzi¢, czy na obudowie nadajnika, tadowarce i bateriach nie wystepujg
pekniecia. Sprawdzi¢, czy etykieta baterii nie jest uszkodzona.

Uwaga. Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ urzgdzenie i wszystkie jego
akcesoria.

Uwaga. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ obudowe urzgdzenia, aby upewnic sie, ze
nie ma widocznych uszkodzen, takich jak przeciecia lub pekniecia. W przypadku
zauwazenia naciec¢, pekniec€ lub jakichkolwiek uszkodzen urzgdzenia nie nalezy
uzywacé go do rejestracji sesji EKG, a urzagdzenie nalezy wystaé¢ do naprawy.

c. Nalezy sprawdzi¢ wszystkie odcinki kazdego kabla i przewodu, aby upewnic sie, ze
nie ma zadnych krytycznych uszkodzen. Jesli na ktorejkolwiek czesci przewodu lub
kabla zostang stwierdzone jakiekolwiek z wymienionych powyzej widocznych
uszkodzen, oznacza to, ze przewdd jest juz uszkodzony lub moze utraci¢ ciggtosc
elektryczng podczas monitorowania pacjenta. W takich przypadkach zaleca sie
wystanie urzgdzenia do naprawy.

Fragment | Opis Kryteria
1 Ostona zagiecia przewodu EKG
2 Obszar bezposrednio za ostong e Pekniecia,

przeciwzgieciowg rozerwanie

uszczelnienia

3 Uszczelnienie odprowadzen EKG (fragment 3)
4 Segment pomiedzy klipsem a zatrzaskiem e Uszkodzenia izolacji
EKG : .
e Silne zabrudzenia,
5 Zabezpieczenie przed zginaniem zatrzaskow ktoryck] nie mozha
EKG usungc¢

6 Zatrzaski EKG
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Rys. 1 Fragmenty kabli i przewodow

2. Kontrola Baterii.
a. Upewnij sie, ze bateria jest w petni natadowana i prawidtowo wiozona.

b. Po umieszczeniu w petni natadowanej baterii w komorze nadajnika sprawdz, czy
urzgdzenie wigcza sie i czy wyswietlany jest interfejs graficzny PocketECG.

c. Urzadzenie wigcza sie automatycznie. Urzgdzenie jest gotowe do rozpoczecia nowej
sesji nagrywania po okoto 90 sekundach od umieszczenia baterii w komorze baterii.

d. Graficzny interfejs uzytkownika wigcza sie, gdy urzgdzenie jest prawidtowo zasilane
i gotowe do pracy (szczegoty na rysunku ponizej). Nastepnie ekran jest wygaszany
w celu oszczedzania energii, ale urzgdzenie nadal dziata.

Gotowy do rozpoczecia

Rozpocznij
sesje

Fig. 2 ,Patient view” graficznego interfejsu uzytkownika

Uwaga. Jezeli interfejs nie wigcza sie w ciggu 90 sekund po wtozeniu w komorze
& baterii wskazuje, ze bateria jest catkowicie roztadowana, urzgdzenie nie dziata

prawidtowo z powodu nieprawidtowej temperatury lub wilgotnosci, lub samo

urzgdzenie dziata nieprawidtowo i powinno zostaé natychmiast wystane do naprawy.

Medicalgorithmics S.A. Warsaw 02-001, Al. Jerozolimskie 81, Poland; Telephone +48 22 825 1249, Fax +48 22 292 8368
Entered into the register of entrepreneurs kept by the District Court for the capital city of Warsaw, XIl Commercial Division of the National Court Register under number
KRS 0000372848, Taxpayer Identification Number 5213361457, Share capital: PLN 360,652.60 (fully paid),
www.medicalgorithmics.com



EEVEDICALyorithmics

HNOVATIVE SOLUTIONE M M

3. Jakosé sygnatu EKG

Zaleca sie wykonanie ponizszej procedury przed kazdym uzyciem nadajnika PocketECG IV, aby
sprawdzi¢ jego dziatanie oraz zweryfikowa¢ poprawnos¢ wyswietlanych komunikatéw, a takze
sprawdzi¢ stan sprzetu, w szczegolnosci kabli, wykonujgc nastepujgce czynnosci:

/A

AN

a.

Podtaczy¢ kable EKG nadajnika PocketECG do zrodta sygnatu EKG, takiego jak
symulator EKG (np. Netech MiniSim 1000 lub podobny) i dostosowac typowe
parametry (czestos¢ rytmu serca, amplituda) generowanego sygnatu EKG.
Rozpoczaé sesje testowg EKG z kodem odblokowujgcym wpisanym w terminalu w
celu odblokowania kodu.

Uwaga. Kod odblokowujgcy to: 6 6 6 4.

C.

d.

e.

Sprawdzié, czy wykresy majg normalny wyglad i czy wskazujg odpowiednig
amplitude, a takze czy nie wystepuja nadmierne zaktdcenia. Sprawdzié, czy
adnotacje sygnatu sg wyswietlane prawidtowo. Je$li symulator EKG pozwala na
symulowanie arytmii, mozna rowniez sprawdzi¢, czy sg one prawidtowo wykrywane
(bedzie to swiadczyto o prawidtowym dziataniu urzgdzenia).

Haorizontal grid: 0.2 5

setings ) J[[TI

Rys. 3 Mate (po lewej) i duze (po prawej) wykresy EKG

Nalezy sprébowaé zgig¢ kabel pacjenta, symulujgc typowe zginanie spowodowane
ruchami pacjenta, sprawdzajac, czy spowoduje to zaktdcenia sygnatu EKG.

Po rozpoczeciu sesji diagnostycznej sygnat EKG jest wyswietlany na ekranie wraz z
adnotacjami dotyczgcymi wykrytych pobudzen serca oraz arytmii. W prawej gornej
czesci ekranu nadajnika PocketECG wyswietlana jest czestos¢ rytmu serca pacjenta.
Po rozpoczeciu nowej sesji diagnostycznej nalezy zweryfikowaé rozmieszczenie
elektrod:

» Sprawdz kolory zaciskéw EKG,

* Sprawdzi¢ jakos¢ sygnatu EKG dla obu dostepnych kanatéw, obserwujgc wykres
sygnatu EKG na ekranie.

Uwaga. Jesli sygnalty EKG nie sg prezentowane na wyswietlaczu PDA i/lub

wyswietlana jest adnotacja ,EL”, sygnat EKG nie jest analizowany z powodu

przecigzenia nadajnika PocketECG lub nieprawidtowego potgczenia przewoddéw
odprowadzen z elektrodami pacjenta. Podobny efekt moze wystgpi¢, gdy uzywane sg
elektrody EKG, a jakos¢ sygnatu jest niedostateczna.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek nieprawidtowosci w zapisie EKG, urzgdzenie moze
dziata¢ nieprawidtowo i nalezy je niezwtocznie zgtosi¢ producentowi.

Bezprzewodowa transmisja danych, stosowana przez operatoréw sieci telefonii komorkowej, jest
wykorzystywana do przesytania na zdalny serwer danych EKG i danych z akcelerometru wraz z
wynikami automatycznej analizy sygnatow.
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4. tacznosé bezprzewodowa
a. Bezprzewodowa transmisja danych, stosowana przez operatoréw sieci telefonii

komoérkowej, jest wykorzystywana do przesytania na zdalny serwer danych EKG i
danych z akcelerometru wraz z wynikami automatycznej analizy sygnatow.

zdalnym. Jesli wystapig jakiekolwiek problemy z konfiguracjg, nalezy skontaktowac sie
z dystrybutorem lub producentem.

b. Nalezy upewnic sie, ze urzadzenie ma stabilne potgczenie sieciowe i odpowiedni
zasieg do transmisji danych.

c. Sygnat EKG nie jest przesytany, jesli urzgdzenie PocketECG znajduje sie poza
zasiegiem sieci komorkowej. Nadajnik PocketECG nalezy przechowywac¢ w miejscu,
w ktorym sie¢ komérkowa jest dostepna.

é Uwaga. Nadajnik PocketECG automatycznie konfiguruje potgczenie z serwerem

Uwaga. Karty SIM i microSD nalezy umiesci¢ w odpowiednich gniazdach urzgdzenia
PocketECG IV przed rozpoczeciem nowej sesji diagnostyczne;j.

d. Nalezy upewnic sig, ze karty SIM i microSD sg prawidlowo zainstalowane.

o Karty nalezy wtozy¢ w zaznaczone miejsce:
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e Prawidtowe miejsce jest obnizone wzgledem catej szczeliny.

e Prawidtowe wiozenie karty zasygnalizuje charakterystyczne kliknigcie.

Medicalgorithmics S.A. Warsaw 02-001, Al. Jerozolimskie 81, Poland; Telephone +48 22 825 1249, Fax +48 22 292 8368
Entered into the register of entrepreneurs kept by the District Court for the capital city of Warsaw, XIl Commercial Division of the National Court Register under number
KRS 0000372848, Taxpayer Identification Number 5213361457, Share capital: PLN 360,652.60 (fully paid),
www.medicalgorithmics.com



MNOVATIVE SOLUTIONS I MaD

EEVEDICALyorithmics

o Karta powinna by¢ schowana catkowicie. Nalezy upewnic sig, ze karta nie zostata
wiozona do niewtasciwego gniazda.

AR, — g

)| ) [:_‘s aJ STy T
—

e. Aby sprawdzi¢ potgczenie z siecig komoérkowa, wykonaj nastepujgce czynnosci:

* Rozpocznij testowanie sieci od wpisania na panelu kodu odblokowujgcego.

Uwaga. Kod odblokowujgcy to: 6 6 6 3

+ Test jakosci sygnatu bedzie przeprowadzany przez 30 sekund. W rezultacie
Srednia jako$¢ sygnatu zostanie wyswietlona jako 0-3 znakéw, gdzie 3 znaki to
maksymalna jakos¢ sygnatu.

* Po tescie jakosci sygnatu automatycznie rozpocznie sie test wysytania. Nadajnik
wysle 10 kb przyktadowych danych do serwera. Podjete zostang maksymalnie 3
préby przestania danych. Jeéli zadna z préb nie zakonczy sie sukcesem, test
zakonczy sie niepowodzeniem. Jesli wynik testu jest nieprawidtowy, nie uzywaj
urzgdzenia do rejestracji sesji EKG, wyslij urzgdzenie do naprawy.

f. Uzytkownik moze rowniez przeprowadzic test transmisji za pomocg oprogramowania
PC Client. Pierwszym krokiem powinno by¢ uruchomienie sesji testowej w
oprogramowaniu PC Client. W kolejnym kroku nalezy upewnic sie, ze rejestrowana
sesja zostata pomys$inie uruchomiona na nadajniku PocketECG i wysSwietlona w
aplikacji PocketECG PC Client.

g. Sprawdzi¢ stan sesji w ,supervisor view” — ,About” (,Informacje”) — ,Session info”
(,Informacje o sesji”) — tekst ,[OK]” wskazuje, ze potgczenie bezprzewodowe
pomiedzy nadajnikiem PocketECG a serwerem zdalnym zostalo nawigzane
pomysinie. Jesli zamiast tekstu ,[OK]” wyswietlany jest kod btedu w nawiasie,
oznacza to, ze nadajnik nie moze potgczyc sie z serwerem zdalnym. Nalezy upewni¢
sie, czy potgczenie internetowe jest prawidtowo skonfigurowane w urzgdzeniu oraz
czy znajduje sie ono w zasiegu sieci komorkowej. Jesli wyswietlany jest status ,[OK]’,
a nowo rozpoczeta sesja diagnostyczna nadal jest niewidoczna w aplikacji
PocketECG PC Client, oznacza to, ze komputer PC, na ktérym dziata aplikacja
PocketECG PC Client, nie ma aktywnego potgczenia z Internetem. Nalezy
skonsultowac sie z dystrybutorem PocketECG lub dostawcg ustug w celu uzyskania
pomocy.

h. Na gorze ekranu wyswietlane jest logo ustugodawcy, a na srodku ekranu wy$wietlany
jest numer telefonu. W dolnej czesci ekranu wyswietlane sg 4 sekcje danych
umieszczone w nawiasach kwadratowych. Kazda sekcja danych zawiera
jednoliterowy identyfikator:
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* S - ostatnia znana sita sygnatu,

* T - czas ostatniej udanej transmisji danych lub ,NA” (,Nd.”), jesli nie byto udanej
transmisji,

* F - licznik nieudanych transmisji danych — jest on zerowany po udanej transmisji,

* R - wskazuje, czy urzadzenie zostato pomysinie zarejestrowane w sieci podczas
ostatniej proby — wyswietla , T” lub ,F” — prawda/fatsz.

i. W przypadku, gdy nadajnik PocketECG nie moze utrzymaé statego potgczenia z
siecig komdrkowa, a na ekranie pojawia sie ponizsze powiadomienie, dane nie mogag
by¢ przesytane do zdalnego serwera. Nalezy sprawdzi¢ karte SIM, a jesli problem nie
ustgpi, natychmiast dostarczy¢ urzadzenie do producenta.

1PN

Brak sieci

Rys. 4 Powiadomienie ,Brak sieci”

5. Manualne wgrywanie danych EKG

Urzagdzenie PocketECG IV zostato zaprojektowane do pracy w trybie online, a PocketECG PC Client
wykorzystuje te konfiguracje podczas automatycznego tgczenia danych EKG z informacjami o
pacjencie. W przypadku awarii komunikacji bezprzewodowej urzgdzenie PocketECG IV kontynuuje
zapisywanie plikow na karcie SD, zapobiegajgc utracie danych EKG pomimo braku transmisji
danych do zdalnego serwera. W przypadku urzgadzen, ktére po wykonaniu testu nie przesyiaja
danych EKG, dane te powinny zostac recznie wgrane przez Medicalgorithmics i zosta¢ wystane do
diagnostyki w celu ustalenia przyczyny awarii.

W przypadku manualnego przesytania danych EKG, klient powinien utworzy¢ zgtoszenie Jira
zawierajgce dane sesji monitorowania. Dane EKG oczekujgce na wgranie do oprogramowania
PocketECG PC Client powinny zosta¢ dotgczone do zgtoszenia wraz z zgdaniem przestania.

Uzytkownik koncowy jest zobowigzany do dwukrotnego sprawdzenia doktadnosci informaciji
wyswietlanych w oprogramowaniu PC Client. Uzytkownik koncowy jest odpowiedzialny za
sprawdzenie, czy dane EKG sg prawidtowo dopasowane do informacji o pacjencie po manualnym
wgraniu danych EKG. Jesli raport pacjenta zawiera nieprawidtowe dane, moze to skutkowac
niedoktadng diagnozg i powaznymi konsekwencjami zdrowotnymi dla pacjenta, w tym
niepotrzebnymi interwencjami chirurgicznymi.

6. Serwis

Serwis swiadczony jest wytgcznie przez Medicalgorithmics S.A. W przypadku jakiejkolwiek usterki
wyrobu, urzgdzenie nalezy zwroci¢ bezposrednio do producenta na ponizszy adres:
MEDICALGORITHMICS S.A.

Aleje Jerozolimskie 81
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Entered into the register of entrepreneurs kept by the District Court for the capital city of Warsaw, XIl Commercial Division of the National Court Register under number
KRS 0000372848, Taxpayer ldentification Number 5213361457, Share capital: PLN 360,652.60 (fully paid),
www.medicalgorithmics.com
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02-001 Warszawa, Polska
e-mail: technical@medicalgorithmics.com

Ponadto uzytkownikowi zdecydowanie zaleca sie stosowanie sie do wytycznych opisanych
w Instrukcji uzytkowania dla Unified Arrhythmia Diagnostic System PocketECG IV.

Rozpowszechnienie notatki bezpieczenstwa: (jesli dotyczy):

Niniejszg notatke nalezy przekazaC do wszystkich os6b w danej instytucji, ktére powinny
zostac poinformowane, oraz do kazdej instytucji, do ktérej przekazano potencjalnie wadliwe
wyroby. (Jesli dotyczy)

Prosze przekazacC te notatke wszystkim instytucjom, na ktore niniejsze dziatania maja
wptyw. (Jesli dotyczy)

Prosze zachowywacé przez stosowny okres wiedze o tej notatce oraz uruchomionych w jej
wyniku dziataniach, aby zapewnic¢ skutecznosc¢ dziatan korygujgcych. (Jesli dotyczy)

Osoba do kontaktu:
Nazwa/organizacja, adres, dane kontaktowe

Medicalgorithmics S.A.
Aleje Jerozolimskie 81
02-001 Warszawa, Polska

regulatory@medicalgorithmics.com
Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsza notatka zostata przekazana odpowiedniemu
organowi wtasciwemu.

Podpis

Feartina P jghon

Regulatory Affairs and Quality Assurance Manager
Medicalgorithmics S.A.

Medicalgorithmics S.A. Warsaw 02-001, Al. Jerozolimskie 81, Poland; Telephone +48 22 825 1249, Fax +48 22 292 8368
Entered into the register of entrepreneurs kept by the District Court for the capital city of Warsaw, XIl Commercial Division of the National Court Register under number
KRS 0000372848, Taxpayer ldentification Number 5213361457, Share capital: PLN 360,652.60 (fully paid),
www.medicalgorithmics.com
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NOTATKA BEZPIECZENSTWA - FORMULARZ POTWIERDZENIA

1. Informacje o Notatce Bezpieczenstwa

Numer referencyjny Notatki Bezpieczenstwa* | 2025-01

Data Notatki Bezpieczenstwa* 2025-04-01

Nazwa produktu/urzqdzenia* Unified Arrhythmia Diagnostic System PocketECG IV
Kod produktu P4TR-CE-ADS

Seria/Numer seryjny (s) N/D

2. Dane klienta

Numer klienta

Nazwa placéwki opieki zdrowotnej *

Adres organizacji*

Dziat/Jednostka

Adres do wysyiki, jesli inny niz powyzej

Osoba do kontaktu*

Tytut lub Stanowisko

Numer telefonu*

Email*

3. Dziatania klienta podjete w imieniu placéwki opieki zdrowotnej

D Potwierdzam otrzymanie
Notatki Bezpieczenstwa

oraz przeczytanie i

zrozumienie jej tresci.

Do wypetnienia przez Klienta lub wpisa¢ N/D

D Zrealizowano wszystkie
dziatania wymagane

przez Notatke

Bezpieczenstwa.

Do wypetnienia przez Klienta lub wpisa¢ N/D

D Informacje i wymagane
dziatania zostaty
przekazane wszystkim

Do wypetnienia przez Klienta lub wpisa¢ N/D

odpowiednim
uzytkownikom i
wdrozone.
D Zwrécono wadliwe llos¢: Lot/Numer seryjny: Data zwrotu (DD/MM/RRY):
urzgdzenia — wprowadz _ -
liczbe zwréconych llose: Lot/Numer seryjny: Data zwrotu (DD/MM/RR):
urzadzen i date ich N/A Uwagi:
zwrotu.
[] | Zniszczono uszkodzone | tlosé: LotNumer seryjny:
urzadzenia - wprowadz = -
liczbe zniszczonych llos¢: Lot/Numer seryjny:
urz_adzen i date ich N/A Uwagi:
zniszczenia.

] Zadne urzadzenia,
ktérych to dotyczy, nie sg

dostepne do

Zwrotu/zniszczenia

Do wypetnienia przez Klienta lub wpisa¢ N/D

D Inne dziatanie (zdefiniuj):
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D Nie mam zadnych Do wypetnienia przez Klienta lub wpisa¢ N/D
urzgdzen, ktérych to

dotyczy.

D Mam pytanie, prosze o Klient powinien wprowadzi¢ dane kontaktowe, jesli sg inne niz podane

kontakt powyzej, oraz krotki opis zapytania.

(np. potrzeba wymiany

urzadzenia).

Imie i nazwisko* W tym miejscu nalezy wpisa¢ imie i nazwisko
Podpis* W tym miejscu nalezy sie podpisaé
Data*

4. Zwrot potwierdzenia do nadawcy

Email regulatory@medicalgorithmics.com
Telefon +48 22 825 12 49
Adres korespondencyjny Medicalgorithmics S.A.
Aleje Jerozolimskie 81
02-001 Warszawa, Polska
Strona internetowa https://www.medicalgorithmics.com/
Termin odestania formularza przez klienta* Prosimy o wypetnienie, podpisanie i odestanie

niniejszego formularza na powyzszy adres e-mail w
ciggu 30 dni roboczych od momentu jego wystania
przez Medicalgorithmics S.A.

Pola obowigzkowe sg oznaczone symbolem *

Wazne jest, aby Twoja organizacja podjeta dziatania szczegétowo opisane w Notatce
Bezpieczenstwa i potwierdzita, ze otrzymata Notatke Bezpieczenstwa.

Odpowiedz Twojej organizacji stanowi dowdd, ktérego potrzebujemy, aby
monitorowac postep dziatan korygujacych.
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