EDAN

Wersja 1: Lipiec 2026 r.
Numer referencyjny FSN: EU-REC-2026-08-12-001-FSN-PL-V1
Numer referencyjny FSCA: EU-REC-2026-08-12-001

Data: 12-08-2026

Pilna notatka bezpieczenstwa
SE-1201 Pro Electrocardiograph

Do wiadomosci*: Doktadny numer seryjny i inne informacje potrzebne do sledzenia
przesyiki: prosimy o zapoznanie sie z zatgcznikiem Zatgcznik — Polska_Petna_lista.

Dane kontaktowe przedstawiciela lokalnego (imie i nazwisko, adres e-mail, telefon,
adres itp.)*

EDAN Instruments GmbH, europe@edan.com, tel.: +49 (0) 6103 202 0781, Robert-
Bosch-Str. 11A, 63225 Langen (Hesja), Niemcy, od poniedziatku do pigtku 09:00—
17:00 (UTC +01:00)
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Numer referencyjny FSCA: EU-REC-2026-08-12-001

Pilna notatka bezpieczenstwa (FSN)
Pilna notatka bezpieczenstwa — SE-1201 Pro Electrocardiograph
Ryzyko, ktoreqgo dotyczy FSN

1. Informacje o wyrobach, ktérych dotyczy notatka*

1. Typy wyrobow*

Elektrokardiograf

2. Nazwy handlowe

Elektrokardiograf

3. Unikalne identyfikatory urzgdzen (UDI-DI)

06944413820562

4. Podstawowy cel kliniczny wyrobow*

Elektrokardiografy przeznaczone sg do akwizycji sygnatéw EKG u pacjentéw dorostych

i dzieci za pomoca elektrod EKG umieszczonych na powierzchni ciata. Elektrokardiografy
sg przeznaczone do uzytku lekarzy i przeszkolonego personelu medycznego wytgcznie
w szpitalach lub placéwkach opieki zdrowotnej. Kardiogram zarejestrowany przez
elektrokardiograf moze pomaéc uzytkownikom w analizie oraz diagnozowaniu choréb
serca. Jednakze zinterpretowane EKG wraz z pomiarami i informacjami interpretacyjnymi
jest udostepniane klinicystom wytgcznie w celach doradczych.

5. Numery modelu/katalogowe/czesci wyrobu*

SE-1201 Pro

6. Wersja oprogramowania

Nie dotyczy (wersja oprogramowania nie jest istotha w kontekscie niniejszej FSCA)

7. Zakres numerow seryjnych lub partii, ktérych dotyczy notatka

Zobacz zatgcznik — Polska Petna_lista.

8. Powigzane wyroby

Nie dotyczy

2 Powéd podjecia zewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych
bezpieczenstwa (FSCA)*

1. Opis problemu z produktem*

30 maja 2026 r. otrzymaliSmy od dostawcy powiadomienie o potencjalnym ryzyku awarii
ukladu scalonego ochrony przed przepieciami (konkretna partia) na ptycie gtéwne;j
elektrokardiografow (gtébwne modele: SE-1201 Pro). Ten ukfad scalony ochrony przed
przepieciami znajduje sie w obwodzie ochrony przed przepieciami w sekcji zasilania ptyty
gtébwnej. Po awarii uktadu scalonego zabezpieczajgcego przed przepieciem urzgdzenie nie
wigcza sie, gdy podtgczony jest tylko adapter, ani nie taduje sie, gdy jednoczesnie podtgczone
sg adapter i bateria.

2. Zagrozenie bedace podstawg FSCA*

Obie kategorie awarii — niemoznos¢ wigczenia urzgdzenia oraz niemoznos¢ natadowania
— mogg by¢ fatwo zauwazone i rozpoznane przez uzytkownika.. Na przyktad jesli
urzgdzenia nie da sie wigczy¢, uzytkownik nie bedzie moégt z niego korzystac. Jesli
tadowanie nie bedzie mozliwe, na wskazniku zasilania oraz ekranie pojawi sie wyrazna
informacja o stanie ftadowania. Po zidentyfikowaniu nieprawidtowosci uzytkownicy
najprawdopodobniej zaprzestang korzystania z urzadzenia, eliminujgc dalsze ryzyko
wyrzgdzenia szkody pacjentom lub uzytkownikom.
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2. 3. Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu
Nieprawdopodobne.
2. 4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownikéw
Na podstawie analizy ryzyka produktu, po wdrozeniu srodkéw zarzgdzania ryzykiem,
poziom prawdopodobiehstwa wystgpienia takich zdarzen niepozgdanych wynosi P1 (mato
prawdopodobne), poziom ciezkosci szkody to S3 (powazne — op6znienie w diagnozie), a
catkowity poziom ryzyka jest ,akceptowalny”.
2. 5. Dodatkowe informacje pomocne w scharakteryzowaniu problemu
Brak.
2. 6. Informacje ogdélne na temat problemu
30 maja 2026 r. otrzymalismy od dostawcy powiadomienie o potencjalnym ryzyku awarii
uktadu scalonego ochrony przed przepieciami (konkretna partia) na ptycie gtownej
elektrokardiografow (gtéwne modele: SE-1201 Pro). Ten uktad scalony ochrony przed
przepieciami znajduje sie w obwodzie ochrony przed przepieciami w sekcji zasilania ptyty
gtéwnej. Po awarii uktadu scalonego zabezpieczajgcego przed przepieciem urzgdzenie
nie wiagcza sie, gdy podtgczony jest tylko adapter, ani nie taduje sie, gdy jednoczesnie
podfgczone sg adapter i bateria.
2. 7. Inne informacje istotne dla FSCA
Brak.
3. Rodzaj dziatania majacego na celu ograniczenie ryzyka*
3. | 1. Dziatanie, ktére ma podja¢ uzytkownik*
O Identyfikacja wyrobu O Kwarantanna urzadzenia O Zwrot wyrobu
O Zniszczenie wyrobu
Modyfikacja/kontrola urzgdzenia w miejscu jego uzytkowania
[0 Stosowanie sie do zalecen dotyczgcych postepowania z pacjentami
O Zwrocenie uwagi na zmiane/uzupetnienie instrukcji uzytkowania (IFU)
O Inne O Brak
Edan wysyta powiadomienia o dziataniach bezpieczenstwa w terenie do wszystkich klientéw, ktérych to
dotyczy, wraz z wymiennymi ptytami gldwnymi oraz szczegdtows instrukcjg wymiany ptyty gtéwnej, aby
poinstruowac ich, jak przeprowadzi¢ procedure wymiany.
3. | 2. Kiedy dziatanie powinno 1 kwietnia 2027 r.
zostac zakonczone?
3. | 3. Szczegolne uwagi dotyczace:
Czy zaleca sie dalszg obserwacje pacjentow lub przeglad ich poprzednich wynikow?
Nie
3. | 4. Czy odpowiedz klienta jest wymagana? * Tak
(Jesli tak, zatgczy¢ formularz okreslajgcy termin odpowiedzi)
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3. | 5. Dziatania podejmowane przez producenta

O Usuwanie produktu Modyfikacja/kontrola urzgdzenia w miejscu jego uzytkowania
O Aktualizacja oprogramowania O Zmiana instrukcji uzycia lub oznakowania
O Inne O Brak
3. | 6. Kiedy dziatanie powinno 1 kwietnia 2027 r.
zostac zakonczone?
3. | 7. Czy notatka bezpieczehstwa musi zosta¢ przekazana Nie

pacjentom/uzytkownikom niebedacym profesjonalistami?

3. | 8. Jesli tak, czy producent udostepnit dodatkowe informacje przydatne pacjentom/
uzytkownikom niebedgcym profesjonalistami w pismie/arkuszu informacyjnym
przeznaczonym dla pacjentéw/oséb niebedgcych profesjonalistami?

Nie
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4. Informacje ogoélne*

4. | 1. Typ notatki bezpieczenstwa* Nowa

4. | 2. Zaktualizowana notatka
bezpieczenstwa, numer
referencyjny i data poprzedniegj
notatki bezpieczenstwa

4. | 3. Ponizej przedstawiono najwazniejsze informacje dotyczgce zaktualizowanej notatki
bezpieczenstwa:

4. | 4. Czy oczekuje sie dalszych porad Nie
lub informacji w ramach kolejnej
notatki bezpieczenstwa? *

5. Jesli spodziewana jest kolejna notatka bezpieczenstwa, jakich dalszych porad
4, mozna sie spodziewac w zwigzku z ponizszym:

6. Przewidywany harmonogram
4. zwigzany z kolejng notatkg
bezpieczenstwa

4. | 7. Informacje o producencie
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajdujg sie na stronie 1 niniejszej
notatki bezpieczenstwa)

a. Nazwa firmy Edan Instruments, Inc.

b. Adres #15 Jinhui Road, Jinsha Community, Kengzi
Sub-District, Pingshan District, 518122
Shenzhen, Chiny.

c. Adres witryny internetowej | https://www.edan.com/

4. | 8. Wiasciwy organ (regulacyjny) danego kraju zostat poinformowany o niniejszej
korespondenciji dla klientow. *
Polska

4. | 9. Lista zatgcznikdéw/dodatkow: Zatagcznik — Polska Petna lista

4. | 10. Imie i nazwisko / podpis

Przekazanie niniejszej notatki bezpieczenstwa

Firma Edan powiadamia klientéw, ktérych to dotyczy, za posrednictwem poczty elektronicznej o
ogtoszeniu o bezpieczenstwie w terenie i prosi ich o powiadomienie swoich klientéw oraz o
przekazanie opinii.

Uwaga: pola oznaczone * sg uznawane za obowigzkowe dla wszystkich notatek bezpieczenstwa.
Pozostate sg opcjonalne.
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Szablon notatki bezpieczenstwa Formularz odpowiedzi Dystrybutora/Importera

Formularz odpowiedzi Dystrybutora/lmportera

1. Informacje dotyczace notatki bezpieczenstwa (FSN)

Numer referencyjny notatki bezpieczenstwa* fF\)lETﬁr referencyjny: EU-REC-2026-08-12-001-FSN-
Data notatki bezpieczenstwa* Lipiec 2026 r.
Nazwa produktu/wyrobu* Elektrokardiograf SE-1201 Pro
Kody produktéw ;
3
Numery partii/Numery seryjne ;
3
2. Dane Dystrybutora/Importera
Nazwa firmy*
Numer konta
Adres*
Adres do wysyiki, jesli jest inny niz podany
powyzej
Imie i nazwisko osoby do kontaktu*
Stanowisko lub funkcja
Numer telefonu*
E-mail*
3. Potwierdzenie zwrotu do nadawcy
E-mail support@edan.com
Infolinia dla Dystrybutorow/Importerow +86-755-26898326
Adres pocztowy No. 15 Jinhui Rd., Shenzhen, 518122, Chiny
Portal internetowy www.edan.com
Termin zwrotu formularza odpowiedzi 1 kwietnia 2027 r.
Dystrybutora/Importera*®

4. Dystrybutorzy/Importerzy (zaznaczy¢ wszystkie pasujgce pozycje)

*Potwierdzam, ze otrzyma&em/_am, Wypetnia Dystrybutor/Importer lub prosze wpisa¢ N.D.
przeczytatem/-am i zrozumiatem/-am
notatke bezpieczenstwa.

Sprawdzitem/-am stan magazynu Dystrybutor/Importer wpisuje ilos¢ i date
oraz towar objety kwarantanng

Zidentyfikowatem/-am klientéw,
ktorzy otrzymali lub mogli otrzymac
ten wyréb

Zatgczytem/-am liste klientow

a0 00 O0d

Poinformowatem/-am Data przekazania:
zidentyfikowanych klientéw o notatce
bezpieczehstwa

Stronalz2
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I:I Otrzymatem/-am potwierdzenie
odpowiedzi od wszystkich

zidentyfikowanych klientow

D Zwrécitem/-am wyroby, ktorych Prosze podac ilos¢, numer serii/numer seryjny/date
dotyczyt problem — prosze podac zwrotu (niektére informacje sg wymagane przez

. . R formularz odpowiedzi klienta)

liczbe zwréconych wyrobow oraz

date realizacji.

D Zniszczytem/-am wyroby, ktérych Prosze podac ilos¢, numer serii/numer seryjny/date
dotyczyt problem — prosze podaé zwrotu (niektdre informacje sg wymagane przez

. . . f I d iedzi klient

liczbe zniszczonych wyrobow oraz ormularz odpowiedz! klienta)

date realizacji.

D Ani ja, ani zaden z moich klientéw
nie mamy w magazynie zadnego

z wyrobédw, ktérych dotyczyt problem

Imie i nazwisko (drukowanymi literami)* Dystrybutor/Importer — prosze wpisac tutaj swoje imie
i nazwisko (drukowanymi literami)

Podpis* Podpis Dystrybutora/Importera

Data*

Pola obowigzkowe sg oznaczone symbolem *

I To wazne, aby Panstwa firma podjeta dziatania podane w notatce bezpieczenstwa I

oraz potwierdzita otrzymanie notatki bezpieczenhstwa.

Odpowiedz Panstwa firmy jest dowodem, ktérego potrzebujemy w celu
monitorowania postepu prac nad dziataniami korygujgcymi.
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