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Nota de Seguridad en Campo
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Tipo de accidon: FSCA
Fecha: 21 de noviembre de 2019
Atencion:
Remote Diagnostic Technologies Ltd.
Pavilion C2, Ashwood Park
Ashwood Way, Basingstoke
Hampshire RG23 8BG (Reino Unido)
Detalles de los dispositivos afectados:
Producto: Tempus LS
N.° de articulo: 3.940590
N.° de serie: Consulte la pagina 4 para ver todos los dispositivos afectados.

Tipo de dispositivo y uso previsto:

El desfibrilador Tempus LS se utiliza para el tratamiento de la fibrilacion ventricular (FV) y la taquicardia
ventricular (TV) en los modos DEA o desfibrilacion manual y Cardioversion, con el fin de convertir una
frecuencia cardiaca anormalmente rapida (taquicardia) u otras arritmias cardiacas en un ritmo normal. El
mddulo de marcapasos estimula el corazén con dos modos de funcionamiento, «Fijo» o «Demanda.

Tempus LS esta pensado para terminar la fibrilacion ventricular y la taquicardia ventricular. El dispositivo debe
utilizarlo personal médico cualificado que esté entrenado en su uso y en soporte vital basico y avanzado.

Esta FSN incluye la solucidén a dos problemas que los usuarios de Tempus LS le han comunicado a

SCHILLER AG.
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Problema 1: Valores de impedancia fuera del rango valido

Descripcion del problema:

SCHILLER AG recibi6 un aviso de que, en determinadas circunstancias, no es posible la desfibrilacion.
Puede ocurrir que un cambio de impedancia entre el paciente y el dispositivo dé lugar a un error en la medida
de la impedancia. Si la impedancia esta fuera del rango valido, no se puede realizar la desfibrilacion.

El cambio en la impedancia se puede deber a un contacto de tierra entre el dispositivo y el paciente (por
ejemplo, por la estacion de acoplamiento, suelo himedo, etc.)

En este caso, el dispositivo muestra los mensajes «Error: Impedancia demasiado alta», «compruebe los
electrodos».

Solucién del problema:

SCHILLER ha realizado un cambio en el hardware para eliminar la posibilidad de que se produzca este error
en la impedancia. Los dispositivos mas recientes ya tienen implementado este cambio, mientras que todos los
productos que se indican en el apéndice aun tienen este problema.

Implementacién en dispositivos que estan en el mercado:
Los clientes que tengan este problema deben proceder del siguiente modo:
a. Sieldispositivo muestra el mensaje «Error: Impedancia demasiado alta», pero se ve claramente que

los electrodos estan bien conectados, debe aislar el dispositivo (separarlo del suelo y que no tenga
contacto con el paciente, extraerlo de la estacidn de acoplamiento, etc.). Después de esto, el
dispositivo funcionard correctamente.

b. SCHILLER AG proporcionara una modificacién del hardware para eliminar este problema. Para la
implementacion de esta modificacidn, debera devolver el dispositivo al fabricante para que lo
reparen o lo cambien por otro.

Problema 2: Descarga de seguridad inesperada

Descripcién del problema:

SCHILLER AG ha recibido un aviso de que, en determinadas circunstancias, el dispositivo realiza una
descarga de seguridad inesperada.

Segun nuestras investigaciones, en raras ocasiones, el dispositivo detecta una variacién en el voltaje que
hace que el circuito de seguridad realice una descarga interna.

Solucién del problema:
SCHILLER AG ha realizado un cambio en el hardware para eliminar este problema. Actualmente, esta en
fase de verificacion.

Implementacidn en dispositivos que estan en el mercado:
Los clientes que tengan este problema deben proceder del siguiente modo:

a. Sieldispositivo muestra este comportamiento, debe apagarse y reiniciarse de inmediato.

b. SCHILLER AG proporcionara una modificacién del hardware para eliminar este problema. Para la
implementacion de esta modificacidn, debera devolver el dispositivo al fabricante para que lo
reparen o lo cambien por otro.
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Transmision de esta Nota de Seguridad en Campo (FSN):

Asegurese de que todos los usuarios de los dispositivos mencionados y las demas personas relacionadas de
la organizacion conozcan esta Nota de Seguridad en Campo.

Si su organizacion paso los dispositivos a terceros, reenvie una copia de esta FSN o informe a la persona de
contacto que se indica a continuacion.

Tenga presente la informacién de esta nota y de las acciones resultantes al menos hasta que se hayan
implementado las medidas correctivas oportunas.

Los usuarios finales deben firmar y enviar el formulario de confirmacion proporcionado por el distribuidor a
mas tardar el 20 de diciembre de 2019.

Los distribuidores deben firmar y enviar el «Formulario de confirmacion A» a mas tardar el 31 de diciembre de
20109.

Los distribuidores deben firmar y enviar el «Formulario de confirmacion B» a mas tardar el 31 de julio de
2020.

La autoridad nacional competente, Swissmedic, ha sido informada sobre esta Nota de Seguridad en Campo.
Puesto que SCHILLER AG ha tenido conocimiento de incidentes en los Paises Bajos y el Reino Unido,
también se ha informado a la Inspeccién de Salud y Juventud (Paises Bajos) y a la MHRA (Reino Unido).

Persona de contacto de la autoridad nacional competente o del distribuidor:
SCHILLER AG

Matias Hafliger, director de Control de calidad

Altgasse 68, CH-6341 Baar (Suiza)

Tel.: +41 41 766 42 42, div.: +41 41 766 43 52

Correo elect.: guality@schiller.ch

D. Matias Hafliger D. Alfred E. Schiller
Director de Control de calidad Consejero delegado
Schiller AG, Suiza Schiller AG, Suiza
Fecha: Fecha:
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ANEXO 1: Listade niumeros de serie de unidades Tempus LS
afectadas

Problema 1: Valores de impedancia fuera del rango valido

Todas las unidades Tempus LS que hay en el mercado dentro del intervalo de nimeros de serie que aqui se
indica estan afectadas:

7021.000100 hasta 7021.001215

Todos estos dispositivos requieren las modificaciones A o B que se indican en el ANEXO 3, o bien una
justificacion en el caso de que no se modifique el dispositivo.

Problema 2: Descarga de seguridad inesperada

Todas las unidades Tempus LS que hay en el mercado dentro del intervalo de nimeros de serie que aqui se
indica estan afectadas:

7021.000100 hasta 7021.001509

Todos estos dispositivos requieren las modificaciones A o C que se indican en el ANEXO 3, o bien una
justificacién en el caso de que no se modifique el dispositivo.
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ANEXO 2: FORMULARIO DE CONFIRMACION A
Confirmacion de la notificacién de seguridad

Aviso sobre medidas que deben tomar los distribuidores de SCHILLER AG:
¢ Identificar la ubicacién de los dispositivos afectados.
¢ Informar a los clientes de los posibles problemas y de las acciones que aqui se especifican.
e Firmar y enviar este formulario de confirmacién a més tardar el 31 de diciembre de 2019.

Al firmar este documento, el distribuidor confirma que:
a.) Ha leido y comprende la notificacion de seguridad del 29 de noviembre de 2019.

b.) En su organizacion, se ha informado a todos los usuarios y a las demas personas relacionadas sobre el
contenido de la notificacion de seguridad.

c.) Ha informado a todos los clientes sobre la Nota de Seguridad en Campo y sobre la Accion Correctiva de
Seguridad en Campo necesaria.

Rellene la lista con los intervalos de los nimeros de serie y los datos de a quién y en qué pais se han vendido
los dispositivos, incluyendo a la persona responsable y la fecha en la que confirmé esta notificacion.
Si no recibe una confirmacion dentro del plazo estipulado, debe proporcionar una justificacion.

N.°de serie del Cliente Pais Personaresponsable/ | Fechade
dispositivo correo electronico confirmacion/
justificacion

Remote Diagnostic Technologies Ltd.
Pavilion C2, Ashwood Park

Ashwood Way, Basingstoke

Hampshire RG23 8BG (Reino Unido)
Tel.: +44 (0) 1256 362400

Nombre: Martin Newman

Cargo: director de Calidad y Asuntos reglamentarios

Fechay firma Sello de la compafiia

Firme el formulario relleno y envie una copia por correo postal o por correo electrdnico a la direccion
quality@schiller.ch a mas tardar el 31 de diciembre de 2019.

Gracias por su colaboracion.
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ANEXO 3: FORMULARIO DE CONFIRMACION B
Confirmacion de la Accion Correctiva de Seguridad en Campo (FSCA)

Aviso sobre medidas que deben tomar los distribuidores de SCHILLER AG:
e Actualizar todos los dispositivos afectados conforme a la nota de servicio 323e de SCHILLER AG
(instrucciones detalladas para la modificacién de hardware o software necesaria)
e Firmar y enviar este formulario de confirmacién a més tardar el 31 de julio de 2020.

Al firmar este documento, el distribuidor confirma que:

a.) Ha leido y comprende la instruccién de trabajo para la FSCA del 29 de noviembre de 2019.

c.) Ha actualizado todos los dispositivos que estan en el mercado conforme a la nota de servicio 323e.
Rellene la lista con los intervalos de los numeros de serie, los datos de a quién y en qué pais se han vendido

los dispositivos y las modificaciones realizadas.
Para los dispositivos que no se hayan actualizado, debe proporcionar una justificacion.

N.°de serie del Cliente Pais Modificacion Fecha de la
dispositivo realizada* modificacién/
justificacion

* Modificacion:

A: Devuelto a SCHILLER AG para su modificacién.

B: Modificaciones realizadas para el problema 1 (impedancia fuera del rango valido) y el problema 2
(descarga de seguridad inesperada).

C: Modificacion realizada para el problema 2 (descarga de seguridad inesperada).

X: No se ha realizado ninguna modificacion, ver justificacion.

Remote Diagnostic Technologies Ltd.
Pavilion C2, Ashwood Park

Ashwood Way, Basingstoke

Hampshire RG23 8BG (Reino Unido)
Tel.: +44 (0) 1256 362400

Nombre: Martin Newman
Cargo: director de Calidad y Asuntos reglamentarios

Fechay firma Sello de la compafiia

Firme el formulario relleno y envie una copia por correo postal o por correo electrénico a la direccion
quality@schiller.ch a mas tardar el 31 de julio de 2020.

Gracias por su colaboracion.
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