Do wszystkich uzytkownikow odbiornikéw wielu pacjentow NIHON KOHDEN
seria ORG-9100K

Rosbach v.d.H., styczen 2021

Przedmiot: Wazna Notatka Bezpieczenstwa (FSN)
FSCA nr ref. "FSCA-9164A"

Informacje na temat dzialania naprawczego Notatki Bezpieczenstwa dla Odbiornikéw Wielu Pacjentéw
serii ORG-9100K NIHON KOHDEN w wersji oprogramowania ponizej 05-01

Szanowny Kliencie,

Za pomoca tego powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa (FSN)
chcemy poinformowa¢ o dziataniach korygujacych dotyczacych
bezpieczenstwa (FSCA) dla Odbiorniki dla wielu pacjentow serii ORG-
9100K NIHON KOHDEN z wersjami oprogramowania ponizej 05-01.

Odbiorniki dla wielu pacjentow sg technicznym elementem systemu
anteny telemetrycznej UHF. Ten element odbiera sygnaly z
poszczegdlnych nadajnikéw pacjenta drogg powietrzng i przesyta dane
do sieci monitorowania pacjenta (sie¢ LAN IT) w celu wy$wietlenia na
monitorach centralnych.

Na podstawie $ledzenia naszych produktow stwierdziliSmy, ze dostarczyli§my Panstwu co najmniej jedng sztuke

odbiornika wielu pacjentdw ORG-9100K, ktorego dotyczy problem. Szczegdtowa lista produktdw, ktorych
dotyczy problem, znajduje si¢ w zataczeniu do niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa. Odbiorniki dla
wielu pacjentéw, ktérych dotyczy problem,

mozna zidentyfikowa¢ na podstawie nazwy ' M IPLE PATIENT RECEIVER i S
modelu [A] i numeru seryjnego [B] na <—[A] - " ORG -9100K @ny[

tainF:Zc_e znangonowej urzqdze_nia oraz na [SN] 00332] 4—[B] d] 2013 ,«ﬁVEﬁR‘ —— =
etykiecie wersji oprogramowania [C] obok |, . NIHON KOHDEN CORPORATION { 30%3291%1K % |
tabliczki Znamionowej. Japan  1.31- 4, Nishiochiai, Shinjuku-ku, Tokyo, Japan e ci _E] |

Prosimy upewnié si¢, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy w Panstwa placowce zostali poinformowani o
niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa! Potwierdz, przesylajac zalaczone potwierdzenia niniejszej
notatki bezpieczenstwa!

Produkty, ktérych dotyczy problem: Wszystkie Odbiorniki wielu pacjentow ORG-9100K NIHON KOHDEN z
wersja oprogramowania ponizej 05-01.

Sprawdzanie humeru modelu: Informacja "MODEL" na tabliczce znamionowej (patrz wyzej [A]).
Sprawdzanie numeru seryjneqo: Informacja "SN" na tabliczce znamionowej (patrz wyzej [B]).
Sprawdzanie wersji Informacje "VER" na etykiecie wersji (patrz wyzej [C]).
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Opis usterki:

Dziatania naprawcze:

Procedura dziatan naprawczych w
zakresie bezpieczenstwa (FSCA):

Srodki ostroznosci dla
uzytkownikéw:
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W zaleznosci od ustawienia strefy czasowej na Monitorach Centralnych
objawy opisane ponizej wystgpuja na monitorach centralnych okoto 1
stycznia 2021 roku o godzinie 0:00 a.m. =12 godzin:

1. Dane Przeglgdu Arytmii po 0:00 a.m. w dniu 01.01.2021 (na podstawie
GMT=0) nie sg wy$wietlane lub dane sg przechowywane w czasie po
0:00 a.m. w dniu 01.02.1970.

2. Dane Przeglgdu ST po godzinie 0:00 a.m. w dniu 01.01.2021 (na
podstawie GMT=0) nie sg wyswietlane lub dane sg przechowywane w
czasie po godzinie 0:00 a.m. w dniu 01.02.1970.

3. Na ekranach Trend graficzny i Trend tabelaryczny, dane pomiarowe
NIBP po godzinie 0:00 a.m. w dniu 01.01.2021 (na podstawie GMT=0)
nie sg wy$wietlane.

4. Na Ekranie wszystkich pacjentéw i pojedynczego pacjenta wyswietlanie
danych pomiarowych NIBP po godzinie 0:00 a.m. w dniu 01.01.2021 r.
w oparciu 0 GMT=0 jest przyciemnione jak ponizej:

5. Moze to mie¢ wplyw na serwery bram i polaczenia HL7 (np. do
komunikacji ze szpitalnymi systemami informacyjnymi) z powodu
braku danych lub nieprawidlowej sygnatury czasowej danych.
Symptomy pokrewne zaleza od indywidualnej konfiguracji interfejsow
komunikacyjnych.

To, jakie i jak wystapia objawy, zalezy od modelu i wersji oprogramowania
monitora centralnego.

Wszystkie inne funkcje monitorowania, takie jak wySwietlanie przebiegow
W _czasie rzeczywistym i danych liczbowych i alarmujace dziataja

poprawnie
. z wyjatkiem powyzszych- opisane_objawy 1 do 5!

Nie ma doniesien o szkodach wyrzadzonych pacjentom, uzytkownikom lub
osobom trzecim, ktore sg bezposrednio lub posrednio zwigzane z ta wada.

Ulepszona wersja oprogramowania 05-01 lub nowsza eliminuje usterke.

Przedstawiciel NIHON KOHDEN automatycznie uméwi si¢ na spotkanie
w celu zainstalowania uaktualnienia oprogramowania do wersji 05-01 lub
NOWSZzej.

Mozna nadal korzysta¢ z rozwigzan Odbiornika Wielu Pacjentéw ORG-
9100K. Nalezy wzig¢ pod uwage tymczasowe ograniczenia opisane
powyzej dla przeptywu pracy kliniczne;j!

Twoj przedstawiciel NIHON KOHDEN lub stuzba techniczna europejskiej
siedziby NIHON KOHDEN (w razie potrzeby zapoznaj si¢ z danymi
kontaktowymi podanymi ponizej) udzieli Ci pomocy.
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Wymagane akcje uzytkownika: e Prosze sprawdzi¢ numer modelu, numer seryjny i wersje
oprogramowania, czy twdj odbiornik wielu pacjentow ORG-9100K ma
wplyw na to dziatanie korygujace dotyczace bezpieczenstwal

e Prosimy o poinformowanie wszystkich potencjalnych uzytkownikow
odbiornika wielu pacjentéw ORG-9100K w twojej placéwce o tej
Notatce Bezpieczenstwal

e Nalezy przestrzega¢ $rodkow ostroznosci do czasu zainstalowania
uaktualnienia oprogramowania przez przedstawiciela NIHON
KOHDEN!

e Prosimy o zwrot wypelnionego dokumentu® "Otrzymanie Notatki
Bezpieczeistwa (FSN)" do swojego przedstawiciela NIHON
KOHDEN!

Wiasciwe organy europejskie sg informowane o tym dziataniu naprawczym w zakresie bezpieczefstwa i
monitorujg postepy i finalizacje.

W przypadku jakichkolwiek pytan do niniejszej notatki bezpieczenstwa lub do aktualizacji oprogramowania, nie
wahaj si¢ skontaktowaé si¢ z lokalnym przedstawicielem NIHON KOHDEN lub dziatem technicznym
europejskiej siedziby NIHON KOHDEN w Niemczech:

NIHON KOHDEN EUROPE GmbH
Dziat Techniczny

Raiffeisenstrasse 10 Telefon: +49 6003 827160
61191 Rosbach Faks: +49 6003-827596
Niemcy E-mail: NKE-SERVICE2@nke.de

Przepraszamy za niedogodnosci, jakie moze spowodowac to dziatanie naprawcze bezpieczenstwa i dzigkujemy za
zrozumienie i wspOlprace.

Pozdrawiam
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH
Dziat Zapewnienia JakoS$ci

Zalaczniki: Lista produktéw, ktérych dotyczy problem
® Otrzymanie Notatki Bezpieczenstwa (FSN)
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Do: Nr faksu - lub -

e-mail:

Otrzymanie Notatki Bezpieczenstwa (FSN)

Odbiornik wielu pacjentow ORG-9100K
[FSCA-9164A: "Awaria po przetomie roku 2020/2021"]

Uzytkownicy koncowi

My,
Placéwka medyczna:

potwierdzamy otrzymanie Notatki bezpieczeristwa FSCA-9164A zwigzanej z odbiornikami wielu pacjentéw
ORG-9100K. Poinformowalismy wszystkich powigzanych uzytkownikdw w naszej organizacji.

Nazwa:

Data: Podpis:

Prosimy o odestanie wypetnionego i podpisanego potwierdzenia do nas faksem lub e-mailem!

Dziekujemy za wspotprace!



