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NIHON KOHDEN EUROPE GmbH, Raiffeisenstrasse 10, 61191 Rosbach v.d.H.

Do wszystkich uzytkownikow NIHON KOHDEN
Monitory Przytézkowe BSM-1763, BSM-3562, BSM-3763 oraz
Jednostki Wejsciowe AY-661P i AY-663P

Rosbach v.d.H., 13 Maja 2024

Temat: Wazna UWAGA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA (FSN)
FSCA Ref. ,FSCA-9175“

Informacje na temat dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa w przypadku monitoréw
przytézkowych NIHON KOHDEN Life Scope BSM-1763, BSM-3562, BSM-3763 i jednostek
wejsciowych AY-661P i AY-663P z wersja oprogramowania 02-16 modutu SpO2

Drogi Kliencie,

Za pomoca niniejszej notatki dotyczacej bezpieczenstwa (FSN) chcemy poinformowacé Panstwa o
dobrowolnych dziataniach korygujgcych dotyczgcych bezpieczenstwa (FSCA) dotyczgcych monitorow
przytézkowych i jednostek wejsciowych NIHON KOHDEN z modutami SpO2 korzystajacych z wersji
oprogramowania 02-16.
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Niniejsz Uwaga Dotyczgca Bezpieczenstwa jest stworzona aby:

e wyjasnic, jak sprawdzié, czy niniejsza FSCA ma wptyw na Twojg konkretng jednostke,

e opisac potencjalng awarie i objawy,

e opisac plan naprawczy producenta,

o zdefiniowa¢ dziatania wymagane przez klienta/uzytkownika, aby zapobiec ryzyku dla pacjentow.

Na podstawie $ledzenia naszych produktéw ustalilismy, ze dostarczyliSmy do Ciebie co najmniej jedng
sztuke urzadzen, ktérych dotyczy problem. Szczegdtows liste produktéw, kidrych to dotyczy, zatgczono
do niniejszej notatki dotyczgcej bezpieczenstwa.

Urzagdzenia, ktérych dotyczy problem, mozna rozpoznaé po nazwie modelu i numerze seryjnym na
etykiecie modelu z tytu.

Prosimy upewnié¢ sie, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy w Panstwa placéwce zostali

poinformowani o niniejszej notatce dotyczacej bezpieczenstwa! Prosze potwierdzié,
przesylajac zalaczone potwierdzenie z niniejszg notatka dotyczacg bezpieczenstwa!
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Tio:

Produkty, ktérych to
dotyczy:

Opis usterki:

Potencjalne ryzyko:

Dziatania naprawcze:

Procedura dziatania
korygujgcego dotyczacego

bezpieczenstwa (FSCA):

Srodki ostroznosci dla
uzytkownikow:

P NIHON KOHDEN

Potencjalna awaria jest zwigzana z wersjg oprogramowania 02-16
modutu SpO2 z technologig SpO2 NIHON KOHDEN. Oprogramowanie
Sp02, ktérego dotyczy problem, jest dystrybuowane i instalowane jako
jeden ze sktadnikbw gidbwnego oprogramowania powigzanych
monitorow przytézkowych i jednostek wejsciowych.

Model Wersja oprogramowania
BSM-1763: 03-74

BSM-3562, BSM-3763: 08-94

AY-661P, AY-663P 09-01, 09-02

Nie dotyczy to modeli i wersji oprogramowania innych niz wymienione
oraz modeli z inng technologig SpO2!

Producent NIHON KOHDEN CORPORATION z Japonii otrzymat
niewielkg liczbe raportow od uzytkownikéw w Japonii, ze na monitorze
przytozkowym wyswietlany jest komunikat ,Awaria czujnika SpO2”.
Komunikat ten generuje alarm wizualny i dzwiekowy na monitorze
przytdzkowym i podtgczonym monitorze centralnym.

Ustalono, ze komunikat ten jest wyzwalany przez oprogramowanie
SpO2 w wyniku nieprawidtowej oceny wartosci rezystora w przewodzie
czujnika SpO2. Jednakze czujnik SpO2 dziata prawidiowo, ale
monitorowanie SpO2 zostato zatrzymane.

Po ponownym uruchomieniu monitora komunikat nie jest juz
wyswietlany, a monitorowanie i alarmowanie SpO2 zostaje wznowione
normalnie.

Nieprawidtowe dziatanie oprogramowania SpO2 nie ma wptywu na
monitorowanie wszystkich pozostatych parametréw i wyzwalanie
alarmow dla tych parametrow.

Nie ma doniesien o obrazeniach pacjentow w zwigzku z tg usterkg!

Nawet jedli awaria wystepuje sporadycznie i jest bardzo mato
prawdopodobne, aby wyrzgdzi¢ krzywde pacjentowi, ryzyko nadal
istnieje. Potencjalnie niebezpieczny stan wystepuje zwlaszcza wtedy,
gdy pacjent jest monitorowany wylgcznie za pomocg SpO2, a reakcja
na alarm jest opdzniona lub nie wystepuje.

Instalacja ulepszonej wersji oprogramowania 02-17 (lub wyzszej)
modutu SpO2 monitora przytézkowego lub jednostki wejsciowe;.

Twoéj lokalny przedstawiciel NIHON KOHDEN automatycznie
skontaktuje sie z Toba, aby uméwi¢ sie na spotkanie w celu aktualizaciji
oprogramowania monitorow przytézkowych i jednostek wejsciowych,
ktérych dotyczy problem.

Nalezy unika¢ monitorowania pacjenta wylgcznie na podstawie
parametru SpO2! Uwzglednij inne odpowiednie parametry w
monitorowaniu!

Zwroc¢ szczegdblng uwage na wszystkie alarmy.



Wymagane dziatania
uzytkownika:

P NIHON KOHDEN

Prosze sprawdzi¢ numer modelu, numer seryjny i wersje
oprogramowania, czy niniejsze dziatanie naprawcze dotyczace
bezpieczenstwa obejmuje monitor pacjenta NIHON KOHDEN lub
modut wejsciowy!

Prosimy o poinformowanie wszystkich potencjalnych uzytkownikéw
monitorow przytézkowych i jednostek wejsciowych NIHON KOHDEN
w Panstwa placéwce o niniejszej notatce dotyczacej bezpieczenstwa!

Prosimy o przestrzeganie $rodkéw ostroznosci do momentu
zainstalowania ulepszonej wersji oprogramowania przez lokalnego
przedstawiciela NIHON KOHDEN!

Prosze zwrécié wypemiony ,®  Potwierdzenie otrzymania
zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa (FSN)” do swojego
przedstawiciela NIHON KOHDEN!!

Wiasciwe wtadze dotknietych krajow w UE, Wielkiej Brytanii i Japonii zostaty poinformowane o tym
zewnetrznym dziataniu korygujgcym dotyczgcym bezpieczenstwa i monitorujg postep i finalizacje.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszej notatki dotyczgcej bezpieczenstwa lub dziatan
korygujgcych dotyczacych bezpieczenstwa, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy
NIHON KOHDEN lub z Dziatem Technicznym europejskiej centrali NIHON KOHDEN w Niemczech:

NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

Dziet Techniczny
Raiffeisenstrasse 10
61191 Rosbach
Niemcy

Telefon: +49 6003 827150
Faks: +49 6003-827596
E-mail: NKE-SERVICE2@nke.de

Przepraszamy za niedogodnosci, jakie moze spowodowaé niniejsze dziatanie korygujgce dotyczace
bezpieczenstwa i dziekujemy za zrozumienie i wspotprace.

Z wyrazami szacunku

NIHON KOHDEN EUROPE GmbH

Dziat Zapewnienia Jakosci

Zatgczniki: Lista produktéw, ktérych dotyczy problem
@ Potiwerdzenie otrzymania zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa (FSN)
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Model SN

AY-661P 7476
AY-663P 37306
AY-663P 37439
BSM-1763K 11670
BSM-1763K 11671
BSM-1763K 11672
BSM-1763K 11675
BSM-1763K 11698
BSM-1763K 11704
BSM-1763K 11706
BSM-1763K 11707
BSM-1763K 11708
BSM-1763K 11709
BSM-1763K 11710
BSM-1763K 11711
BSM-1763K 11712
BSM-1763K 11717
BSM-1763K 11718
BSM-1763K 11720
BSM-1763K 11723
BSM-1763K 11726




Od: E-Mail:

Potwierdzenie otrzymania informacji dotyczacej

bezpieczenstwa
[FSCA-9175: “ Wersja oprogramowania modutu Sp0O2 02-16”]

Klienci koncowi

My,

Klinika/praktyka:

niniejszym potwierdzamy, ze otrzymalismy zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa FSCA 9175 dla
wersji oprogramowania modutu SpO2 02-16 i przestalismy je wszystkim uzytkownikom, ktérych
potencjalnie to dotyczy.

Nazwisko:

Data: Podpis:

Prosimy o przestanie tego potwierdzenia do nas e-mailem!
Dziekujemy za Twoje wsparcie!



