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Pilna notatka bezpieczenstwa

Nawil zacze podgrzewane z serii PMH7000
Identyfikator FSCA: DT026-2017
Identyfikator FSN: PMFSNO003

Do wiadomosci: kierownicy i personel oddziatbw intensywnej opieki
medycznej, technicy elektrycznego sprzetu medycznego

Kody wyrobow: 7000000, 7000002, 7000003, 7000007, 517106, 517115,
517146, 517152, 517154, 517158
Numery seryjne: Wszystkie numery seryjne

Powédd podjecia dziatania korygujacego dotyczacego bezpieczenstwa:
Niniejsze dziatanie korygujgce dotyczgce bezpieczehstwa jest podejmowane ze wzgledu
na raporty dotyczgce przypadkéw sporadycznej aktywacji fatszywych alarmow
pozytywnych braku wody podczas eksploatacji nawilzacza PMH7000 po zainstalowaniu
najnowszej aktualizacji oprogramowania. Dziatania korygujgce wyszczegdlnione ponizej
stanowig poprawke i zastepujg poprzednie dziatanie korygujgce DT026-2017 (Notatka
bezpieczenstwa PMFSN0002).

Opis dziatania korygujacego:

W listopadzie 2018, firma Pacific Medico rozpoczefa instalacje aktualizaciji
oprogramowania we wszystkich nowych i istniejgcych urzgdzeniach PMH7000 do
wersji 1.70. Aktualizacja oprogramowania miata na celu uzupetnienie funkcjonalnosci
nawilzacza PMH7000 o alarm braku wody, ktory ostrzega uzytkownika o zuzyciu wody
w komorze nawilzania podczas eksploatacji.*

Od momentu wydania nowej wersji oprogramowania, poczatkowe reakcje
uzytkownikéw obejmowaty przypadki aktywacji alarmu braku wody w momencie, gdy
woda byta nadal dostepna w komorze nawilzania. Nie zgtoszono zadnych obrazen lub
zagrozenia dla pacjentow, a ryzyko wystgpienia falszywego alarmu pozytywnego jest
niskie. W przypadku regularnego wystepowania tych alarméw wystepuje ryzyko, ze
uzytkownik moze zignorowac lub op6zni¢ reakcje na faktyczny stan alarmowy.

Firma Pacific Medico zadecydowata o zaprzestaniu aktualizacji oprogramowania do
wersji 1.70 oraz oferuje opcje instalacji oprogramowania w wersji 1.63 dla wszystkich
nawilzaczy PMH7000 pracujgcych obecnie z oprogramowaniem w wersji 1.70.
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Uzytkownicy, ktérzy chca kontynuowac prace z oprogramowaniem w wersji 1.70 moga

wybrac takg opcje na zatgczonym formularzu odpowiedzi.

Instalacja oprogramowania w wersji 1.63 umozliwia firmie Pacific Medico wytgcznie
funkgcji alarmu braku wody. Woda w komorze nawilzania wymaga regularnego
monitorowania wzrokowego zgodnie z opisem w instrukcji obstugi urzgdzenia oraz
obowigzujgcych procedurach nawilzania lub najlepszych praktykach. Odpowiednie
wydanie instrukcji obstugi urzgdzenia zostanie dostarczone wszystkim uzytkownikom
po instalacji oprogramowania w wersji 1.63.

W przypadku zakupienia nawilzacza PMH7000 przed listopadem 2018, Panstwa
placowka otrzymata notatke bezpieczenstwa (PMFSN0002) informujaca o ryzyku
wynikajgcym z braku sprawdzania i utrzymywania poziomu wody w komorze
nawilzania podczas uzycia. Jesli odpowiedzieli Panstwo na te notatke bezpieczenstwa,
otrzymaliSmy rowniez potwierdzenie, ze Panstwa placéwka bedzie kontynuowata
uzycie nawilzaczy zgodnie z tymi wytycznymi.

Firma Pacific Medico planowata wprowadzenie wersji oprogramowania z alarmem
braku wody w 2018, przy czym ze wzgledu na problemy z falszywymi pozytywnymi
alarmami opisane powyzej, wydanie aktualizacji z funkcjg alarmu braku wody zostato
obecnie wstrzymane. Firma Pacific Medico pracuje nad rozwigzaniem i
wprowadzeniem alarmu braku wody zgodnie z najnowszymi wytycznymi dla nawilzaczy
drog oddechowych i planuje dostarczy¢ to rozwigzanie uzytkownikom w maju 2020. W
momencie, gdy rozwigzanie to bedzie dostepne, firma skontaktuje sie ze wszystkimi
uzytkownikami w celu zorganizowania instalacji oprogramowania.

* Szczegotowe informacje znajdujg sie w zastepowanej notatce bezpieczeristwa PMFSN0002.

Dziatania u zytkownika:

* Prosimy o potwierdzenie odbioru tej notatki bezpieczenstwa poprzez
wypetnienie zalgczonego formularza odpowiedzi z podaniem numeréw
seryjnych i aktualnych wersji oprogramowania wszystkich wyrobow w Panstwa
placowce, ktérych dotyczy niniejsza notatka bezpieczenstwa.

Uwaga: Wersja oprogramowania urzgdzenia jest wyswietlana podczas uruchamiania
urzgdzenia. Szczegotowe informacije znajdujg sie w instrukcji obstugi urzgdzenia.

» Jesli chcecie Panstwo kontynuowac uzycie oprogramowania w aktualnej wersji,
nalezy to wskazac¢ na dotgczonym formularzu odpowiedzi.
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« Jesli wymagana jest instalacja oprogramowania w wersji 1.63, nalezy
skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem w celu aktualizacji

oprogramowania.

« Jesli nie chcecie Panstwo uzytkowaé wyrobu z dostepng wersja
oprogramowania, nalezy zaprzestac jego uzytkowania. Jesli nie jest planowane
ponowne uzycie urzgdzenia po udostepnieniu alternatywnego rozwigzania,
nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem w celu zorganizowania
odbioru.

Jesli wystgpity jakiekolwiek przypadki zwigzane z opisanym problemem lub w razie
jakichkolwiek pytah prosimy o kontakt z firmg Pacific Medico pod adresem e-mail:
Satoshi.Amano@pacific-medico.com

Dziekujemy za wsparcie i przepraszamy za jakiekolwiek problemy wynikajgce z
zaistniatej sytuaciji.

Rozpowszechnienie notatki bezpiecze nAstwa
Prosimy o przekazanie niniejszej notatki bezpieczenstwa wszystkim potencjalnym

uzytkownikom nawilzaczy PMH7000 w Panstwa placowce.

Nizej podpisany potwierdza, ze wkasciwy organ nadzorczy zostat powiadomiony o
tym dziataniu.

Z powazaniem

A7
;’7” f / 4t

Yuichiro Hayashi
Dyrektor generalny ds. zapewnienia jakosci
Pacific Medico Co., Ltd.
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Pilna notatka bezpieczenstwa
Formularz odpowiedzi klienta

Nawilzacze podgrzewane z serii PMH7000

Identyfikator FSCA: DT026-2017
Identyfikator FSN: PMFSNO0003
Kody wyroboéw: 7000000, 7000002, 7000003, 7000007, 517106, 517115, 5171486,

517152, 517154, 517158

Prosimy o wypetnienie formularza odpowiedzi i odestanie go faksem lub e-mailem do pana
Satoshi Amano, Satoshi.Amano@pacific-medico.com

Informacje o uzytkowniku / placéwce:
Nazwa szpitala:

Adres szpitala:
Liczba wyrobdw, ktérych dotyczy notatka bezpieczenstwa:

Numery seryjne:

Potwierdzenie notatki bezpieczenstwa:

Niniejszym potwierdzamy, ze nasza placéwka otrzymata dotgczong notatke bezpieczenstwa
oraz posiadane przez nas nawilzacze majg zainstalowang nastepujgca wersje
oprogramowania:

[0 Oprogramowanie w wersji 1.70 (z alarmem braku wody).

0 Oprogramowanie w wersji 1.63 lub nizszej (bez alarmu braku wody).
Jednoczesnie wybieramy jedng z nastepujgcych opcji:

[0 Bedziemy kontynuowaé uzycie oprogramowania w aktualnej wersji.

O Akceptujemy instalacje oprogramowania w wersji 1.63. Potwierdzamy, ze ta wersja
oprogramowania nie posiada funkcji alarmu braku wody.

O Nie akceptujemy dostepnych wersji oprogramowania i zaprzestajemy uzytkowania
urzadzenia do czasu udostepnienia alternatywnego rozwigzania.

O Nie akceptujemy dostepnych wersji oprogramowania i zaprzestajemy uzytkowania
urzadzenia. Prosimy réwniez o zorganizowanie odbioru urzadzeh.

Imie i nazwisko:

Stanowisko:

Podpis:

Data (rrrr-mm-dd):

Numer telefonu / adres e-mail:
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