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Notatka bezpieczenstwa (FSN)

SEMA

producent

SCHILLER AG, Altgasse 68, CH-6341 Baar, Szwajcaria

www.schiller.ch

SRN: CH-MF-000012722
CHRN: CHRN-MF-20000372

Data: 2026-07-08
Do wiadomosci: Autoryzowani dystrybutorzy firmy SCHILLER i ich klienci

Wystapit problem zwigzany z prezentacjg sygnatow EKG w systemie SEMA, kiedy jest on
uzywany z urzgdzeniami DEFIGARD Touch 7 i ARGUS PRO LifeCare 3.

Zadaniem tej notatki jest udzielenie Panstwu nastepujgcych informacji:

e na czym polega problem i w jakich okolicznosciach moze wystgpic;

e jakie dziatania mogg zostac podjete przez Pahstwo jako dystrybutora/klienta, aby do minimum
ograniczy¢ skutki problemu;

e jakie dziatanie planuje podjg¢ firma SCHILLER AG, aby naprawi¢ problem.

Uprzejmie prosimy o uwazne przeczytanie tej notatki i przestanie do nas pisemnego
potwierdzenia najpdzniej do dnia 07.08.2026, ze przeczytali Panstwo te notatke i rozumiejq jej
tres¢. Pisemne potwierdzenie mozna przestac¢ do firmy SCHILLER AG, wykorzystujgc ponizsze
dane kontaktowe.

Jesli potrzebujg Panstwo dodatkowych informacji na temat niniejszej notatki bezpieczenstwa,
prosimy niezwtocznie skontaktowac sie z zespotem ds. kontroli w firmie SCHILLER AG:
vigilance@schiller.ch

W celu uzyskania pomocy technicznej prosimy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem.

Firma SCHILLER AG pragnie przeprosi¢ za wszelkie niedogodnosci spowodowane przez ten
problem.

Z powazaniem,

Stefan Bigler

Head of Regulatory Affairs
vigilance@schiller.ch

Tel.: +41 41 766 42 42
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1. DANE URZADZEN, KTORYCH DOTYCZY INFORMACJA

NAZWA HANDLOWA:

SEMA (uzywany z urzadzeniami DEFIGARD Touch 7 i ARGUS PRO
LifeCare 3)

GLOWNE SEMA to system zarzagdzania danymi diagnostycznymi przeznaczony do

E‘Eﬁﬁégﬁ‘gZEN'E uzytku przez lub pod bezposrednim nadzorem dyplomowanego lekarza

URZADZENIA* w plgcowka_ch opieki zdr.owotnej w ce.lu.odbloru, przeglzfldanla.,
analizowania, edytowania, drukowania i przechowywania zapiséw
dotyczacych uktadu sercowo-naczyniowego, uktadu oddechowego,
monitorowania, defibrylacji oraz danych demograficznych pacjentéw.

NUMER Pakiet oprogramowania 0A.602010 SEMA

cﬂvgﬁél]:u_/KATALOGO 0A.602030 SEMA Server

B 0A.602000 SEMA Client Office

0A.602020 SEMA Client Enterprise

WERSJA Starsze niz 25.10

OPROGRAMOWANIA:

GAMA, NUMER Wszystkie instalacje SEMA Server i SEMA Client w wersiji starszej niz

PARTII LUB NUMER
SERYJNY
URZADZENIA,
KTOREGO DOTYCZY
INFORMACJA:

25.10, uzywane z urzgdzeniem rejestrujigcym EKG DEFIGARD Touch 7
z oprogramowaniem w wersji 10B20_L05 lub ARGUS PRO LifeCare 3
z oprogramowaniem w wersji 01B03_L01.

2. PRZYCZYNA ZEWNETRZNYCH DZIALAN KORYGUJACYCH DOTYCZACYCH
BEZPIECZENSTWA (FSCA)

INFORMACJE
OGOLNE | OPIS
PROBLEMU

Firma SCHILLER AG stwierdzita, ze zapisy EKG przesytane z urzgdzenia
DEFIGARD Touch 7 lub ARGUS PRO LifeCare 3 do systemu SEMA nie
zawsze mogg by¢ w nim identycznie wyswietlane. Urzgdzenia rejestrujgce,
ktorych dotyczy ten problem, rejestruja, wyswietlaja i drukujg sygnat EKG
W zamierzony sposob.

Problem ten moze wynika¢ z faktu, ze urzgdzenie DEFIGARD Touch 7 lub
ARGUS PRO LifeCare 3 przesyta zapis EKG z wczesniej zastosowanym
filtrem CBS. Sytuacja ta nie zostata uwzgledniona w wersjach systemu
SEMA, ktorych dotyczy problem, mogacych dodatkowo przetwarzac juz
przefiltrowany sygnat EKG. W rezultacie mogg wystgpi¢ pewne
rozbieznosci miedzy zapisem EKG na urzadzeniu rejestrujgcym a zapisem
EKG wyswietlanym lub eksportowanym za pomocg systemu SEMA.
Problem ten wystepuje wytacznie w przypadku wyswietlania lub
eksportowania zapisow wykonanych za pomocg urzgdzenia DEFIGARD
Touch 7 (wersja oprogramowania 10B20_L05) lub ARGUS PRO LifeCare 3
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(wersja oprogramowania 01B03_L01) z wykorzystaniem systemu SEMA
w wers;ji starszej niz 25.10.

ZAGROZENIE
POWODUJACE
PODJECIE FSCA

Firma SCHILLER AG przeprowadzita ocene kliniczng tych rozbieznosci na
duzym zbiorze rzeczywistych zapiséw EKG. Na podstawie oceny klinicznej
stwierdzono, ze pomimo widocznych réznic wszystkie sparowane
prezentacje EKG prowadzg do tej samej diagnozy klinicznej i decyzji
dotyczgcych leczenia.

PRAWDOPODOBIENS
TWO WYSTAPIENIA
PROBLEMU

Problem ten moze wystgpi¢ wylgcznie w przypadku przeglgdania lub
eksportowania zapisow EKG z urzgdzenia DEFIGARD Touch 7 (wersja
oprogramowania 10B20_L05) lub ARGUS PRO LifeCare 3 (wersja
oprogramowania 01B03_L01) w systemie SEMA w wersji starszej niz
25.10. Inne urzadzenia rejestrujgce EKG, a takze urzgdzenie DEFIGARD
Touch 7 lub ARGUS PRO LifeCare 3 ze starszymi wersjami
oprogramowania, przesyfajg sygnat EKG bez wstepnie zastosowanego
filtra CBS i ten problem ich nie dotyczy.

PRZEWIDYWANE
ZAGROZENIE DLA
PACJENTA/UZYTKOW
NIKOW

Na podstawie oceny klinicznej nie przewiduje sie zadnych niekorzystnych
konsekwencji zdrowotnych. Pomimo widocznych réznic wszystkie
sparowane prezentacje EKG prowadzg do tej samej diagnozy klinicznej

i decyzji dotyczgcych leczenia. Zadaniem niniejszej notatki bezpieczenstwa
jest zajecie sie opisanym powyzej problemem techniczny oraz jego
naprawa i zapewnienie identycznej prezentacji zapisu EKG na wszystkich
urzadzeniach firmy SCHILLER.

INNE INFORMACJE
ISTOTNE DLA
DZIALAN
KORYGUJACYCH
DOTYCZACYCH
BEZPIECZENSTWA
(FSCA)

Problem nie dotyczy zapisow przechowywanych w bazie danych SEMA
Server. W wersji SEMA 25.10 prezentacja wszystkich przechowywanych
zapisow jest identyczna z sygnatem oryginalnym.

Naprawa tego problemu zostata uwzgledniona w wersji SEMA 25.10

i nowszych. Niezaleznie od niniejszych dziatan korygujgcych dotyczgcych
bezpieczenstwa firma SCHILLER AG zdecydowanie zaleca aktualizowanie
systemu SEMA do najnowszej dostepnej wersji oprogramowania.
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3. RODZAJ DZIALANIA MAJACEGO ZMNIEJSZYC RYZYKO

DZIALANIA DO
PODJECIA PRZEZ
DYSTRYBUTORA /
IMPORTERA

1) Zidentyfikowac¢ i poinformowacé wszystkich uzytkownikéw, ktérych
potencjalnie moze dotyczy¢ ten problem, korzystajgcych z systemu
SEMA w potgczeniu z urzgdzeniem DEFIGARD Touch 7 lub
ARGUS PRO LifeCare 3.

2) Odestac podpisany ZALACZNIK la — Wstepny formularz
odpowiedzi dystrybutora/importera do firmy SCHILLER AG
przed 2026-08-07 jako potwierdzenie przeczytania i zrozumienia
tresci tej notatki, a takze dostarczenia tej notatki bezpieczenstwa.

3) Zebrac¢ potwierdzenia od uzytkownikéw, ktérych dotyczy problem,
ze niniejsza notatka zostata przeczytana i zrozumiana.

4) Dopilnowac, aby wszystkie instalacje SEMA, ktérych dotyczy
problem, zostaty zaktualizowane do najnowszej wersiji (co najmniej
25.10).

5) Regularnie informowac firme SCHILLER AG o postepach.

6) Odestac podpisany ZALACZNIK Ib — Ostateczny formularz
odpowiedzi dystrybutora/importera do firmy SCHILLER AG
przed 2027-07-08 lub po zakonczeniu wszystkich wymaganych
dziatan jako potwierdzenie ich wykonania.

Dopilnowac, aby wszystkie przyszte instalacje miaty najnowszg wersje
systemu SEMA, zwtaszcza kiedy sg uzywane z urzgdzeniem DEFIGARD
Touch 7 lub ARGUS PRO LifeCare 3.

Nalezy réwniez dopilnowa¢, aby w przypadku dodania urzgdzenia
DEFIGARD Touch 7 lub ARGUS PRO LifeCare 3 do juz istniejgcej
konfiguracji, system SEMA zostat zaktualizowany do najnowszej wersiji.

DZIALANIE DO
PODJECIA PRZEZ
UZYTKOWNIKA

1) Uwaznie zapoznac sie z trescig niniejszej notatki.
2) Dostarczyc¢ lokalnemu dystrybutorowi potwierdzenie przeczytania
i zrozumienia niniejszej notatki.

3) Jesli korzystajg Panstwo z systemu SEMA z urzadzeniem
DEFIGARD Touch 7 lub ARGUS PRO LifeCare 3, nalezy
zorganizowac z lokalnym dystrybutorem aktualizacje systemu
SEMA do najnowszej wersji.

4) Nalezy pamietac, ze problem ten mogt mie¢ wptyw na eksport
plikow PDF. Zaleca sie ich sprawdzenie i, w razie potrzeby,
wygenerowanie nowych eksportéw przy uzyciu systemu SEMA
w wersji 25.10 lub nowsze;j.

Do czasu wdrozenia aktualizacji nalezy mie¢ na uwadze opisany powyzej
problem podczas interpretacji zapisow EKG z urzgdzenia DEFIGARD
Touch 7 lub ARGUS PRO LifeCare 3 w wersjach systemu SEMA, ktorych
dotyczy ten problem oraz, w razie potrzeby, zweryfikowa¢ EKG za pomocag
urzgdzenia rejestrujgcego lub jego wydruku.

DATA ZAKONCZENIA:

2027-07-08
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CZY NALEZY Nie
POINFORMOWAC
PACJENTA/UZYTKOW
NIKA
NIEPROFESJONALNE
GO?

LISTA ZALACZNIKOW | ZALACZNIK la — Wstepny formularz odpowiedzi dystrybutora/importera
ZALACZNIK Ib — Ostateczny formularz odpowiedzi dystrybutora/importera

POMOC TECHNICZNA | W celu uzyskania pomocy technicznej prosimy skontaktowac sie
z lokalnym dystrybutorem.

Rozpowszechnienie notatki bezpieczenstwa

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére powinny o niej wiedzie¢ w danej
organizacji lub w dowolnej innej organizaciji, do ktorej trafity urzgdzenia potencjalnie objete tg
informacjq. (Odpowiednio)

Prosimy zachowywac¢ przez stosowny okres wiedze o tej notatce oraz uruchomionych w jej wyniku
dziataniach, aby zapewni¢ skutecznosc¢ dziatah korygujacych.

Prosimy zgtasza¢ wszystkie incydenty zwigzane z urzgdzeniem producentowi, dystrybutorowi lub
lokalnemu przedstawicielowi, a w razie potrzeby takze odpowiednim organom krajowym, poniewaz
stanowi to wazng informacje zwrotng. *

Odpowiedzialny krajowy organ zostat poinformowany o przekazaniu tej notatki bezpieczehstwa.

Osoba do kontaktu u producenta:

Stefan Bigler

Head of Regulatory Affairs
vigilance@schiller.ch

Tel.: +41 41 766 42 42
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ZAL ACZNIK la — Wstepny formularz odpowiedzi dystrybutora/importera

Pola wymagane sg oznaczone symbolem *

1. Notatka bezpieczenstwa (FSN)

Numer referencyjny FSN * SAGQI-3119
Data notatki bezpieczenstwa * 2026-07-08
Nazwa produktu/urzadzenia * SEMA

2. Dane producenta

Nazwa firmy SCHILLER AG
Adres Altgasse 68

6341 Baar, Szwajcaria

Imie i nazwisko osoby do kontaktu

Stefan Bigler

E-mail

vigilance@schiller.ch

Numer telefonu

+41 41766 42 42

3. Dane dystrybutora/importera

Nazwa firmy *

Adres *

Imie i nazwisko osoby do kontaktu *

Tytut lub funkcja

Numer telefonu *

E-mail *

4. Dystrybutorzy/Importerzy (zaznaczy¢ wszystkie odpowiednie pola)

Potwierdzam otrzymanie tej notatki Dystrybutor/importer wypetnia lub wpisuje nd.
(| bezpieczenstwa oraz przeczytanie i zrozumienie
jej tresci. *
n Zidentyfikowatem klientow, ktorzy zainstalowali lub
mogli zainstalowa¢ to urzadzenie *
n Dotaczytem wypetniong liste klientéw *
m Ani ja ani zaden z moich klientéw nie mamy
zadnych instalacji, ktérych dotyczy informacja

Imie i nazwisko wielkimi literami *

Nazwa dystrybutora/importera wielkimi literami

Podpis *

Podpis dystrybutora/importera

Data *

To wazne, aby Panstwa organizacja podjeta dziatania wymienione w FSN i potwierdzita otrzymanie FSN.
Odpowiedz Panstwa organizacji stanowi dowod potrzebny do $ledzenia postepéw dziatan korygujacych.
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ZAL ACZNIK Ib — Ostateczny formularz odpowiedzi dystrybutora/importera

Pola wymagane sg oznaczone symbolem *

1. Notatka bezpieczenstwa (FSN)

Numer referencyjny FSN * SAGQI-3119
Data notatki bezpieczenstwa * 2026-07-08
Nazwa produktu/urzadzenia * SEMA

2. Dane producenta

Nazwa firmy SCHILLER AG
Adres Altgasse 68

6341 Baar, Szwajcaria

Imie i nazwisko osoby do kontaktu

Stefan Bigler

E-mail

vigilance@schiller.ch

Numer telefonu

+41 41766 42 42

3. Dane dystrybutora/importera

Nazwa firmy *

Adres *

Imie i nazwisko osoby do kontaktu *

Tytut lub funkcja

Numer telefonu *

E-mail *

4. Dystrybutorzy/Importerzy (zaznaczy¢ wszystkie odpowiednie pola)

Potwierdzam otrzymanie tej notatki
bezpieczenstwa oraz przeczytanie i zrozumienie
jej tresci. *

O

Dystrybutor/importer wypetnia lub wpisuje nd.

Zidentyfikowatem klientéw, ktorzy zainstalowali
lub mogli zainstalowa¢ to urzadzenie *

Dotaczytem wypetniong liste klientow *

(|
d
m Przeprowadzitem dziatania wymagane od
DYSTRYBUTORA / IMPORTERA w niniejszej
notatce bezpieczenstwa. *

Wohisac¢ ilos¢, date zakonczenia

Otrzymatem wypetniony formularz odpowiedzi od
wszystkich zidentyfikowanych klientow *

(Il
m Ani ja ani zaden z moich klientéw nie mamy
zadnych instalacji, ktérych dotyczy informacja

Imie i nazwisko wielkimi literami *

Nazwa dystrybutora/importera wielkimi literami

Podpis *

Podpis dystrybutora/importera

Data *

To wazne, aby Panstwa organizacja podjeta dziatania wymienione w FSN i potwierdzita otrzymanie FSN.
Odpowiedz Panstwa organizacji stanowi dowod potrzebny do $ledzenia postepdw dziatan korygujacych.
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