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Viem koncovym uZivateltim [Gzkovych monitord NIHON KOHDEN fady , Life Scope J* model BSM-9101K.

Predmét: DULEZITE BEZPECNOSTNI OZNAMENI

Informace k napravnému bezpeénostnimu opatieni pro lGzkové monitory NIHON KOHDEN fady
»Life Scope J“ model BSM-9101K vybavenych softwarem verze 13-05
(Referenéni gislo: BSM-9101K/2013).

Véieni zakaznici,

prostiednictvim tohoto bezpegnostniho ozndmen{ bychom Vés radi
informovali o poruse, ktera se m(ize objevit u liZkovych monitord NIHON
KOHDEN fady ,Life Scope J" model BSM-9101K vybavenych softwarem
verzel3-05.

Poznamka:

Cislo verze softwaru, ktery je nainstalovan na monitoru, lze zjistit takto:
Stisknéte tlacitko ,Menu dom” (Menu Home) v levém hornim rohu
monitorovaci obrazovky a v &asti ,Nastaveni” (Setup) zvolte ,Dalsi”
(Other). Do pole ,Administrator” zadejte administratorské heslo
a stisknéte tlagitka ,Udriba” (Maintenance) a poté ,Verze” (Version).
V ramecku se zobrazi verze nainstalovaného softwaru ve formatu
IMU-910R Group Ver. XX-XX

Ltzkovy monitor fady ,Life Scope J*
model BSM-9101K

Informujte prosim o tomto bezpeénostnim ozndmeni viechny potencionalni uZivatele monitoru ve svém
zdravotnickém zafizeni. Potvrdte také prosim pfijeti tohoto bezpeénostniho ozndmeni zaslanim p¥ilozeného
potvrzeni zp&t na nasi adresu.

Popis potencionalni poruchy:

Pokud je IiZkovy monitor fady ,Life Scope J” model BSM-9101K vybaven softwarem verze 13-05, miie se stét, Ze
alarmy tykajici se tepové frekvence, které se spusti na zakladé méfeni IBP (krevni tlak) nebo SpO, (saturace krve
kyslikem), se neodeslou do centrdlniho monitoru pfes monitorovaci sit. Na lizkovém monitoru tedy tyto alarmy
funguji spravné, ale nenf zajistén jejich pfenos na centrdlni monitor.

Pokud jsou pacienti monitorovani pouze prostiednictvim centrdlniho monitoru, nemusi v nejhoriim piipadé
obsluha alarm vibec zaznamenat. Tato potenciondlni porucha se tyka vyhradné softwaru verze 13-05. Ostatni
verze softwaru tuto poruchu nevykazuji.
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Preventivni opatfeni:
NeZ dojde k instalaci aktualizace softwaru na lGZkové monitory fady ,Life Scope J* model BSM-9101K, postupujte
pfi monitorovéni pacient( prostiednictvim centralniho monitoru nasledovné:

- Méfeni tepové frekvence pomoci Sp0,: NepouZivejte méfeni tepové frekvence k monitorovani srdeéni aktivity
pomoci snimace SpO, bez soutasného monitorovani pomoci EKG.

Méfeni tepové frekvence pomoci IBP: Monitorujte do¢asné pacienty pfimo pomoci [GZkového monitoru.

N&pravné opatieni:

Vy3e popsanou potencionalni poruchu odstrafiuje aktualizovand verze softwaru 13-13. Aktualizaci softwaru na
dotéené lizkové monitory nainstaluje autorizovany servisni partner — spoleénost A.M.l. — Analytical Medical
Instruments.

S pfipadnymi dotazy se nevahejte obratit na obchodniho zdstupce spoleénosti NIHON KOHDEN.
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