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Obvestilo o varnosti na terenu

EP-TRACER 38 in EP-TRACER 102

Interna referencna Stevilka 2201

Potrebna je predelava naprav na terenu, klinicna uporaba se lahko
nadaljuje.

Datum: 22.04.2022
Pozor: varnostni popravljalni ukrep v zvezi z elektrofizioloSkim merilnim
sistemom EP-TRACER 38 in 102, ki ga zakonito proizvaja CardioTek BV.

Podrobnosti o prizadetih napravah:

v spodaj prilozeni razpredelnici lahko najdete serijske Stevilke prizadetih
naprav EP-TRACER

Opis tezave:

med Studijo pri zunanjem testnem izvajalcu, ki jo je narocila stranka, ena
od nasih naprav ni opravila preskusa. Pri tem preskusu bolniki niso bili
vkljuceni.

Napako smo preverili interno in prisli do zakljucka, da je v neki tocki v
napravi prislo do tezave v zvezi z uhajanjem elektricnega naboja in
cisCenjem zraka.

Zaradi te tezave medicinski pripomocek ni vec v skladu s standardom EN
60601-1.

Te tezave pri naSem zunanjem testnem izvajalcu med preskusanjem 60601
niso nikoli prej odkrili.

Nadaljnja preiskava je razkrila, da se tezava pojavlja samo pri napravah
EP-TRACER 38 in EP-TRACER 102, proizvedenih po 01.01.2019. Tudi pri
napravah najnovejse razliice zgoraj omenjena tezava ni prisotna.

Predlagana resitev tezave je pritrditev ojacane izolacijske plosce z lepilnim
trakom Kapton med kabelskimi prikljucki in zascCita ESD za PCB. Z
namesceno dodatno izolacijsko plos¢o so preskusi pokazali, da je EP-
TRACER opravil izolacijski preizkus IEC 60601.
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Odpravljanje napake bo izvedeno bodisi s predelavo na kraju samem v
prostorih narocnika ali v proizvodnem obratu CardioTek.

Ocena tveganja:

= teZava z eno tocCko, kjer razdalje niso izpolnjene, ne predstavlja
nobene nevarnosti, ¢e ni prisotnih kaksSnih drugih stanj okvare. V
zvezi s to tezavo ni obstojecih porocil o incidentih.

= verjetnost, da bi stanje okvare povzroCilo okvaro zapore uhajanja
elektricnega naboja IN vzpostavilo nevarno napetost v uporabljenem
delu, je izjemno nizka, manjsa od predvidene uporabe.

= verjetnost nevarnosti za bolnika je zelo majhna.

Posredovanje obvestila o varnosti na terenu:

to obvestilo je treba posredovati vsem v vasi organizaciji, ki morajo biti
seznanjeni s to zadevo, oziroma kateri koli organizaciji, kamor so bile
poslane morebitno prizadete naprave.

Prosimo vas, da to obvestilo posredujete drugim organizacijam, na katere
ta zadeva vpliva.

Prosimo tudi, da boste ustrezno obdobje pozorni na to obvestilo in
posledi¢ne ukrepe, s ¢imer boste zagotovili ucinkovitost popravljalnega
ukrepa.

Oseba za stik:

G. Jens Martens

Direktor za kakovost in regulativne zadeve ter oseba, odgovorna za
skladnost s predpisi

22.04.2022

E-postni naslov: gm.ra@schwarzercardiotek.com

Podpisani potrjuje, da je bilo to obvestilo posredovano ustrezni regulativni
agenciji

Podpis

G. Jens 22.04.2022 | Direktor
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