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

Do wszystkich Uzytkownikéw Centrali Monitorujgcych serii CNS-6201 firmy Nihon Kohden

Rosbach v.d.H., Sierpien 2021

Temat: Wazna NOTATKA BEZPIEZENSTWA (FSN)
FSCA Rn ,,FSCA-9169*

Informacja dotyczaca Dziatania Naprawczego Notatki Bezpieczenstwa dla Monitora Centralnego
firmy Nihon Kohden serii CNS-6201 z wersjg oprogramowania 05-19.

Szanowny Kliencie,

Za posrednictwem tej Notatki Bezpieczenstwa (FSN) chcemy
poinformowa¢ o dobrowolnych dziataniach korygujgcych (FSCA)
dotyczgcych Monitora Centralnego firmy Nihon Kohden serii CNS-
6201 z wersjg oprogramowania CNS-6201.

Przeznaczenie tej Notatki Bezpieczenstwa (FSC):

o Wyjasnienie, jak zweryfikowaé czy Twoja jednostka podlega
dziataniom FSCA,

e opisanie potencjalnej awarii i symptoméw,

e opisanie dziatan korekcyjnych producenta,

¢ okreslenie dziatan wymaganych od Uzytkownika/Klienta majgcych na
celu ochrone pacjenta przed zagrozeniem.

Na podstawie historii dostaw naszych produktéw stwierdzilismy, Zze dostarczyliSmy Pahstwu co najmniej
jedna sztuke Monitora Centralnego CNS-6201, ktérego dotyczy problem. Szczegdtowa lista produktow,
ktérych dotyczy problem, znajduje sie w zatgczeniu do niniejszej notatki dotyczgcej bezpieczenstwa.
Monitory Centralne CNS-6201, ktérych dotyczy problem, mozna zidentyfikowaé na podstawie modelu
i numeru seryjnego znajdujgcych sie na tabliczce znamionowej jednostki gtéwnej urzadzenia.

Prosimy upewni¢ sie, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy w Panstwa placéwce zostali
poinformowani o niniejszej informacji dotyczacej bezpieczeinstwa! Prosimy i potwierdzenie,
poprzez przestanie zatagczonego potwierdzenia niniejszej notatki bezpieczenstwa!

Weryfikacia modelu: CNS-6201 na tabliczce znamionowej

Weryfikacja numeru seryjnego: nnnnnn na tabliczce znamionowej

Weryfikacja wersji Prosze wybraé przycisk “Menu” w lewym goérnym rogu ekranu
oprogramowania: monitorowania i wybra¢ ,Ustawienia Systemu”. Wersje

zainstalowanego oprogramowania mozna zweryfikowaé w sekgc;ji
“Wersja” w zaktadce “Informacja”.
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Opis usterki:

Potencjalne zagrozenie:

Dziatania naprawcze:

Procedura dziatan
naprawczych w zakresie

bezpieczenstwa (FSCA):

Srodki ostroznosci dla
Uzytkownikdéw:

Wymagane akcje
Uzytkownika:
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2.

Japonski producent, Nihon Kohden Corporation, poinformowat
o potencjalnej usterce  Monitoréw Centralnych CNS-6201
z oprogramowaniem 05-19. Monitor Centralny restartuje sie wydajgc
krotki dzwiek, gdy wybrany jest przycisk wyswietlenia trendu
tabelarycznego monitorowanego pacjenta. Proces ten jest powigzany
wylgcznie z oprogramowaniem 05-19. Inne wersje oprogramowania
i inne modele Monitorow Centralnych nie podlegajg potencjalnemu
zagrozeniu.

Nie ma doniesien o szkodach odniesionych u pacjentéw lub zgonach
bedacych nastepstwem opisanego zagrozenia.

Gdy Monitor Centralny restartuje sie, nie sg wyswietlane krzywe, dane
numeryczne, nie sygnalizowane sg rowniez alarmy.

Uwaga: Powigzane monitory przytézkowe pracujg poprawnie
i kontynuuja monitorowanie oraz alarmowanie przy stanowisku
pacjenta.

Udoskonalona wersja oprogramowania 05-21 eliminuje potencjalne
zagrozenie w Monitorach Centralnych.

Panstwa przedstawiciel z ramienia Nihon Kohden skontaktuje sie
z Panstwem i wykona aktualizacje Monitoréw Centralnych CNS-6201
podlegajgcych  akcji  korekcyjnej do  udoskonalonej  wersiji
oprogramowania 05-21.

Prosze nie wyswietla¢ trendu tabelarycznego Monitora Centralnego,
dopdki nie zostanie zainstalowane nowe oprogramowanie 05-21.
Uzytkownik koncowy moze korzysta¢ z Monitoréw Centralnych, pod
warunkiem stosowania sie do powyzszego zastrzezenia.

Prosze zweryfikowa¢ model, numer seryjny i wersje oprogramowania
aby zweryfikowac¢, czy Panstwa Monitor Centralny CNS-6201 firmy
Nihon Kohden podlega temu Dziataniu Naprawczemu Notatki
Bezpieczenstwal!

Prosimy poinformowa¢ wszystkich potencjalnych Uzytkownikdw
Monitora Centralnego CNS-6201 firmy Nihon Kohden w Panstwa
placowce o Notatce Bezpieczenstwa!

Zalecamy stosowaé sie do zalecen zapobiegawczych dopoki
udoskonalona wersja oprogramowania 05-21 lub wyzsza nie zostanie
zainstalowana na Monitorze Centralnym przez Panstwa przedstawiciela
Nihon Kohden!

Prosimy o odestanie wypetnionego ,® Potwierdzenie Otrzymania
Notatki Bezpieczenstwa (FSN)” do Panstwa przedstawiciela firmy Nihon
Kohden!

Wiasciwe organy europejskie zostaty poinformowane o tym dziataniu naprawczym w zakresie
bezpieczenstwa i monitorujg postepy i finalizacje.
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W przypadku jakichkolwiek pytan do niniejszej Notatki Bezpieczenstwa lub Akcji Korekcyjnej Notatki
Bezpieczenstwa, prosimy nie wahac sie skontaktowac¢ z lokalnym przedstawicielem Nihon Kohden lub
Dziatem Technicznym gtéwnej siedziby Nihon Kohden w Europie:

NIHON KOHDEN EUROPE GmbH
Technical Department

Raiffeisenstrasse 10 Phone: +49 6003 827150
61191 Rosbach Fax: +49 6003-827596
Germany E-mail: NKE-SERVICE2 @nke.de

Przepraszamy za niedogodnosci, ktére moze spowodowaé Akcja Korekcyjna Notatki Bezpieczenstwa
i dziekujemy za zrozumienie i wspotprace.

Z wyrazami Szacunku
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH
Quality Assurance Department

Zatgczniki: Lista produktéw, ktérych dotyczy problem
® Potwierdzenie Otrzymania Notatki Bezpieczehnstwa (FSN)


mailto:NKE-SERVICE2@nke.de

Do: Fax: - lub -

e-mail:

Potwierdzenie Otrzymania Notatki Bezpieczenstwa
(FSN)

Centrala Monitorujagca CNS-6201
[FSCA-9169: “Nieoczekiwany restart po wybraniu trendu tabelarycznego”]

Uzytkownik koncowy:

My,

Instytucja Medyczna:

potwierdzamy otrzymanie notatki bezpieczenstwa FSCA-9169 zwigzanej z Centralg Monitorujgca
CNS-6201. Poinformowalismy wszystkich powigzanych Uzytkownikdw wewnatrz naszej organizaciji.

Imie i Nazwisko:

Data: Podpis:

Prosimy o odestanie wypetnionego i podpisanego potwierdzenia faksem lub mailowo!

Dziekujemy Panstwu za wspétprace!



