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Identyfikator FSCA: SAGQI-2335

Notatka bezpieczenstwa (FSN)

ARGUS PB-3000

producent

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

www.schiller.ch

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

Data: 2025-08-08

Do wiadomosci: Autoryzowani producenci systeméw firmy Schiller i ich klienci
Wystapit problem zwigzany z pomiarem cisnienia krwi.

Zadaniem tej notatki jest udzielenie Panstwu nastepujgcych informacji:

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

e jakie dziatania moga Panstwo podjg¢ jako producent/klient, aby do minimum ograniczy¢ skutki
problemu;

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

Uprzejmie prosimy o uwazne przeczytanie tej notatki i przestanie do nas pisemnego potwierdzenia do
dnia

2025-09-30, ze przeczytali Paistwo te notatke i rozumiejg jej tres$é. Pisemne potwierdzenie mozna
przestac do firmy SCHILLER AG, wykorzystujgc ponizsze dane kontaktowe.

Jedli 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 producentem systemu.

Firma SCHILLER AG pragnie przeprosic¢ 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: ARGUS PB-3000

GLOWNE PRZEZNACZENIE | Urzadzenia do monitorowania parametréw zyciowych (kod EMDN:
KLINICZNE URZADZENIA* | 7120302)

NUMER 3.921009 (GTIN: 07613365002782)
MODELU/KATALOGOWY/ |3.921012 (GTIN: 07613365002713)
REF.: 3.921001 (GTIN: 07613365001709)

3.921000 (GTIN:07613365001846)
3.921011 (GTIN: 07613365002799)
3.921003 (GTIN:07613365002805)
3.921004 (GTIN:07613365002829)
3.921013 (GTIN: 07613365002706)
3.921005 (GTIN:07613365002812)
3.921030 (GTIN:07613365003468)
3.921006 (GTIN:07613365000115)
1A.701307 (GTIN: 07613365003024)
3.921007 (GTIN:07613365002584)
3.921002 (GTIN:07613365001914)
3.921031 (GTIN:07613365003475)

GAMA, NUMER PARTII 7010.000160 i nizsze
LUB NUMER SERYJNY 7011.000356 i nizsze
URZADZENIA, KTOREGO | 7012.000356 i nizsze
DOTYCZY INFORMACIJA: 7013.000256 i nizsze

7014.000152 i nizsze

TYP URZADZENIA: ARGUS PB-3000 to urzadzenie do rejestracji parametrow zyciowych,
przeznaczone do stosowania w urzgdzeniach medycznych lub systemach
medycznych (systemach hosta) lub w potgczeniu z nimi, stuzace do
rejestrowania, analizowania i przesytania parametrow zyciowych pacjenta
oraz innych istotnych danych klinicznych dotyczacych parametrow
zyciowych pacjenta.

2. PRZYCZYNA ZEWNETRZNYCH DZIAtAN KORYGUJACYCH DOTYCZACYCH BEZPIECZENSTWA
(FSCA)

INFORMACJE OGOLNE ARGUS PB-3000 to urzgdzenie do monitorowania parametréw zyciowych,
I OPIS PROBLEMU przeznaczone do integracji z systemem hosta. Urzagdzenie ARGUS PB-3000
moze by¢ stosowane na salach operacyjnych, oddziatach intensywnej
terapii, przez stuzby ratownictwa medycznego oraz w karetkach
pogotowia.
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Podczas testowania urzadzenia zaobserwowano, ze niektore urzgdzenia
wyswietlaty komunikat o btedzie (kod btedu: Uszkodzony czujnik cisnienia
[53]) podczas nieinwazyjnych pomiardow cisnienia krwi (NIBP),
w szczegdlnosci gdy poczgtkowe cisnienie napompowania zostato
ustawione w zakresie wysokiego cisnienia (powyzej 240 mmHg).
Urzgdzenie ARGUS PB-3000 jest wyposazone w dwa czujniki ciSnienia:
- czujnik podstawowy stuzgcy do rzeczywistego nieinwazyjnego
pomiaru cisnienia krwi, oraz
- czujnik dodatkowy uzywany do celéw kontrolnych w obwodzie
pomiarowym.
Gtéwna przyczyng problemu okazata sie nieprawidtowa regulacja
dodatkowego czujnika ci$nienia podczas produkcji. Ta nieprawidtowa
regulacja moze spowodowac bfad pomiaru wykrywany przez urzadzenie,
powodujgc wyswietlenie komunikatu o btedzie (kod btedu wyswietlany
w przegladarce ApPod Viewer: Uszkodzony czujnik cisnienia [53]).
Wazne: Komunikat o btedzie wyswietlany przez system hosta moze sie
réznic.

ZAGROZENIE
POWODUJACE PODJECIE
FSCA

Jesli cisnienie poczatkowe znajduje sie w zakresie wysokiego cisnienia
(powyzej 240 mmHg), nieinwazyjny pomiar cisnienia krwi moze by¢
nieprawidtowy.

W rezultacie moze wystgpic¢ niewielkie opdznienie mogace miec niewielki
wptyw na zdrowie. Jako alternatywng metode pomiaru NIBP nalezy
zastosowac¢ dodatkowe urzgdzenie, takie jak ciSnieniomierz lub inne
automatyczne urzadzenia do pomiaru NIBP.

PRAWDOPODOBIENSTW
O WYSTAPIENIA
PROBLEMU

Na podstawie analizy statystycznej szacuje sie, ze btgd moze wystgpic

w okoto 30% urzgdzen. Niemniej jednak, poniewaz nie ma to wptywu na
dziatanie przy ci$nieniu poczgtkowym w zakresie niskiego i sredniego
cisnienia do 240 mmHg, prawdopodobienstwo jego wystgpienia jest
znikome.

PRZEWIDYWANE
ZAGROZENIE DLA
PACJENTA/UZYTKOWNIK
ow

Nie ma to wptywu na doktadnos¢ pomiaru ani na dziatanie przy cisnieniu
poczgtkowym w zakresie niskiego do sredniego cisnienia do 240 mmHg.
Kiedy urzadzenie wyswietli komunikat o btedzie, w najgorszym przypadku
problem ten moze spowodowaé, ze funkcja pomiaru NIBP przez urzadzenie
bedzie bezuzyteczna.
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3. RODZAJ DZIAtANIA MAJACEGO ZMNIEJSZYC RYZYKO

DZIALANIE DO PODIJECIA 1) Woyregulowad czujniki NIBP w urzadzeniach, ktérych dotyczy problem,

PRZEZ PRODUCENTA zgodnie ze zmieniong instrukcjg producenta.

DZIALANIE DO PODIJECIA 1) Skontaktowad sie ze wszystkimi zidentyfikowanymi uzytkownikami

PRZEZ PRODUCENTA i przekazac im notatke bezpieczeristwa (FSN), zawierajgcy okreslone

(SYSTEMU) HOSTA dodatkowe dziatania, ktére uzytkownik powinien bezzwtocznie
podjaé.

2) Zebrad potwierdzenie przeczytania od wszystkich uzytkownikow.

3) Wypetni¢ i odesta¢ podpisany ZALACZNIK la — Wstepny formularz
odpowiedzi producenta systemu do firmy SCHILLER AG do dnia 2025-
09-30, aby potwierdzi¢ przeczytanie i zrozumienie notatki
bezpieczenstwa oraz przekazanie jej wszystkim odpowiednim
uzytkownikom.

4) Sprawdzi¢ w przypadku kazdego urzadzenia, czy dotyczy go opisany
powyzej problem, zgodnie z kryteriami okreslonymi w informacji
serwisowej ,,sn00740e”. Jesli problem dotyczy danego urzadzenia,
nalezy je odebraé od uzytkownikdéw.

5) Woystac urzadzenia, ktérych dotyczy problem, do firmy SCHILLER AG.

6) Po zwrocie naprawionych urzadzen przez firme SCHILLER AG, nalezy
niezwtocznie dostarczy¢ je z powrotem odpowiednim uzytkownikom.

7) Woypetni¢ i odesta¢ podpisany ZALACZNIK Ib — Ostateczny formularz
odpowiedzi producenta systemu do firmy SCHILLER AG do dnia 2026-
08-07, aby potwierdzi¢ wykonanie wszystkich wymaganych dziatan.

DZIALANIE DO PODIJECIA 1) Uwaznie przeczytac notatke bezpieczenstwa (FSN) dostarczong przez
PRZEZ UZYTKOWNIKA producenta systemu
2) Zaczekaé, az producent systemu skontaktuje sie z Panstwem
W sprawie przetestowania urzadzenia lub ustalenia sposobu naprawy
urzadzenia.

DATA ZAKONCZENIA: 2026-08-07

CZY O NOTATCE Nie
BEZPIECZENSTWA NALEZY
POINFORMOWAC PACJENTA
/ UZYTKOWNIKA
NIEPROFESJIONALNEGO?

LISTA ZALACZNIKOW ZAtACZNIK la — Wstepny formularz odpowiedzi producenta systemu
ZAtACZNIK Ib — Ostateczny formularz odpowiedzi producenta systemu

POMOC TECHNICZNA W celu uzyskania pomocy technicznej prosimy skontaktowac sie
z producentem systemu.
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Rozpowszechnienie notatki bezpieczenstwa

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

Prosimy przekazac¢ te notatke innym organizacjom, ktérych dotyczy to dziatanie. (Odpowiednio)
Prosimy zachowywac¢ przez stosowny okres wiedze o tej notatce oraz uruchomionych w jej wyniku
dziataniach, aby zapewnic¢ skutecznos$¢ dziatan korygujgcych.

Prosimy zgtasza¢ wszystkie incydenty zwigzane z urzgdzeniem producentowi, producentowi systemu
lub lokalnemu przedstawicielowi, a w razie potrzeby takze odpowiednim organom krajowym /
amerykanskiej Agencji Zywnosci i Lekow, poniewaz stanowi to wazng informacje zwrotng. *

Odpowiedzialny krajowy organ / amerykariska Agencja Zywnosci i Lekdw zostaty poinformowane
o przekazaniu tej notatki bezpieczenstwa.

Osoba do kontaktu u producenta:

Stefan Bigler

Head of Regulatory Affairs
vigilance@schiller.ch

Tel.: +41 41766 42 42

Strona5/7


mailto:vigilance@schiller.ch

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

SCHILLER

The Art of Diagnostics

Identyfikator FSCA: SAGQI-2335

ZALACZNIK la — Wstepny formularz odpowiedzi producenta systemu

1. Notatka bezpieczeristwa (FSN)

Numer referencyjny FSN*

SAGQI-2335

Data FSN*

2025-08-08

Nazwa produktu/urzgdzenia*

ARGUS PB-3000

2. Dane producenta

Nazwa firmy SCHILLER AG

SRN CH-MF-000012722
CHRN CHRN-MF-20000372
Adres Altgasse 68

6341 Baar, Szwajcaria

Imie i nazwisko osoby do kontaktu

Stefan Bigler

E-mail

vigilance@schiller.ch

Numer telefonu

+41 4176642 42

3. Dane producenta systemu

Nazwa firmy*

Numer klienta

Adres*

Adres do wysytki, jesli rézni sie od powyzszego

Imie i nazwisko osoby do kontaktu*

Tytut lub funkcja

Numer telefonu*

E-mail*

4. Producent systemu (zaznaczy¢ wszystkie odpowiednie pola)

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

Producent systemu wypetnia lub wpisuje nd.

Sprawdzitem moje stany magazynowe i poddatem
zapasy kwarantannie

Producent systemu wpisuje ilos¢ i date

*Zidentyfikowatem klientéw, ktérzy otrzymali lub
mogli otrzymac to urzadzenie

*Zatgczytem wypetniong liste urzadzen

Zwrécitem urzadzenia, ktorych dotyczy informacja —

whpisac liczbe zwrdconych urzadzen i date zakonczenia.

Doda¢ liczbe, numer partii/serii, date zwrotu

Zniszczytem urzadzenia, ktérych dotyczy informacja

Dodac¢ liczbe, numer partii/serii, date zniszczenia

O g o g

Ani ja ani zaden z moich klientéw nie mamy na stanie
zadnych urzadzen, ktérych dotyczy informacja

Nazwa wielkimi literami*

Nazwa producenta systemu wielkimi literami

Podpis*

Podpis producenta systemu

Data*

Pola wymagane sg oznaczone gwiazdka (*)

To wazne, aby Panstwa organizacja podjeta dziatania wymienione w FSN i potwierdzita otrzymanie FSN.

Odpowiedz Panstwa organizacji stanowi dowod potrzebny do $ledzenia postepow dziatan korygujgcych.
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ZALACZNIK Ib — Ostateczny formularz odpowiedzi producenta systemu

5. Notatka bezpieczerstwa (FSN)

Numer referencyjny FSN*

SAGQI-2335

Data FSN*

2025-08-08

Nazwa produktu/urzgdzenia*

ARGUS PB-3000

6. Dane producenta

Nazwa firmy SCHILLER AG

SRN CH-MF-000012722
CHRN CHRN-MF-20000372
Adres Altgasse 68

6341 Baar, Szwajcaria

Imie i nazwisko osoby do kontaktu

Stefan Bigler

E-mail

vigilance@schiller.ch

Numer telefonu

+4141766 42 42

7. Dane producenta systemu

Nazwa firmy*

Numer klienta

Adres*

Adres do wysyftki, jesli rézni sie od powyzszego

Imie i nazwisko osoby do kontaktu*

Tytut lub funkcja

Numer telefonu*

E-mail*

8. Producent systemu (zaznaczy¢ wszystkie odpowiednie pola)

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

O

Producent systemu wypetnia lub wpisuje nd.

Sprawdzitem moje stany magazynowe i poddatem
zapasy kwarantannie

Producent systemu wpisuje ilos¢ i date

*Zidentyfikowatem klientdw, ktérzy otrzymali lub
mogli otrzymac to urzadzenie

*Zataczytem wypetniong liste urzadzen

*Przeprowadzitem dziatania wymagane od producenta
systemu w niniejszej notatce bezpieczenstwa.

Whoisac ilo$¢, numery partii/serii, date zakoriczenia

*Otrzymatem wypetniony formularz odpowiedzi od
wszystkich zidentyfikowanych klientow

Zwrécitem urzadzenia, ktérych dotyczy informacja —
whpisac liczbe zwrdconych urzadzen i date zakonczenia.

Doda¢ liczbe, numer partii/serii, date zwrotu

Zniszczytem urzadzenia, ktérych dotyczy informacja

Doda¢ liczbe, numer partii/serii, date zniszczenia

og O o oo oo

Ani ja ani zaden z moich klientéw nie mamy na stanie
zadnych urzadzen, ktérych dotyczy informacja

Nazwa wielkimi literami*

Nazwa producenta systemu wielkimi literami

Podpis*

Podpis producenta systemu

Data*

Pola wymagane s3 oznaczone gwiazdka (*)

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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