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Dziatanie: modyfikacja urzadzenia
Drogi Kliencie firmy Welch Allyn,

Wstep: testy wewnetrzne w firmie Welch Allyn wykazaly, ze monitory funkgji zyciowych Connex® Spot Monitor z
czujnikiem SpO2 Masimo® nie spelniajg wymogéw normy IEC60601-1-2, wydanie 3, w zakresie testéw dotyczacych
szybkich stanow przej$ciowych i zaklécer impulsowych (EFT) oraz odpornoéci na promieniowanie (RI).

Modut SpO2 automatyeznie powraca do stanu wyjsciowego w ciggu 10 sekund zgodnie z wymogami normy, jednak
jezeli progi alarmowe SpQ. zostaly dostosowane do danego pacjenta, s3 one przywracane do wartosci
domysinych. Przywracanie wartosci domysinych nie jest zgodne z wymogami normy.

Wykaz numeréw katalogowych urzgdzen, ktérych dotyczy ten problem, mozna znale2é w tabeli 1.

Tabela 1: Wykaz (33) numerow katalogowych urzadzen, ktérych dotyczy ten problem,

73ME-B 74MT-B 75ME-Z
73MT-6 7TAMX-2 75MT-2
73MT-B 7AMX-4 75MT-4
7T4ME-2 TAMX-6 75MT-6
7T4ME-4 TAMX-A 75MT-A
74ME-6 74MX-B 75MT-B
TAME-A 75ME-2 75MT-Z
74ME-B 75ME-4 75MX-2
74MT-2 75ME-6 75MX-4
74MT-4 75ME-A 75MX-6
74MT-6 75ME-B 75MX-B

Opis problemu:

Firma Welch Allyn nie otrzymata zadnych uwag klientéw dotyczacych tej kwestii, ale jesli modut SpO: zostanie
ponownie uruchomiony, spowoduje fo przywrécenie domyéinych progow alarmowych SpO:z {dolny — 90% i gérny —
100%)}, a lekarz moze nie byé powiadamiany ¢ zmianie stanu pacjenta w odpowiednim czasie, zgodnie z progami
alarmowymi SpO: dla danego pacjenta. Domysine progi alarmowe SpO: sg oparte na standardowych wartosciach
klinicznych i ostatecznie ostrzegaja lekarza o zmianie stanu pacjenta. Wskutek tego zagrozenie dotyczace
bezpieczenstwa zwigzane z tym problemem jest uwazane za bardzo niskie,

Chociaz zagrozenie dotyczace bezpieczetistwa zwigzane z tym problemem jest bardzo niskie, firma Welch Aliyn
zaleca aktualizacje oprogramowania monitora Connex® Spot Monitor do wersji 1.32.02-A0002 lub nowszej, co
zapobiega wystepowaniu tego problemu i poweduje, Ze spelnione sg wymogi normy IEC80601-1-2, wydanie 3.
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Dzialania, jakie powinni podjaé dystrybutorzy:

1. Przekazanie tego zawiadomienia dotyczacego bezpieczeristwa w calosci uzytkownikom koricowym i
poinstruowanie ich, aby wykonali ponizsze czynnoéci.

2. Wypeinienie formularza potwierdzenia zapoznania sie z Pilnym zawiadomieniem dotyczacym bezpieczenstwa
stosowania monitora Connex® Spot Monitor dla dystrybutora (MOD1280).

Dziatania, jakie powinni podjaé uzytkownicy koricowi:
1. Skorzystanie z Dodatku A w celu zapoznania sig z instrukcjg instalacji narzedzia serwisowego i zastosowanie
oprogramowania w wersji 1.32.02-A0002 lub nowszej w danym monitorze Connex® Spat Monitor.

Niniejsze zawiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w placéwee, ktdre powinny dysponowad taka
wiedzg, jak réwniez wszelkim placéwkom, do ktérych przekazano urzadzenia potencjalnie narazone na ten
problem.

W razie jakichkolwiek pytari nalezy wystaé wiadomo$¢ e-mail na adres MOD1280@welchallyn.com lub zadzwonic
do firmy Welch Allyn pod ponizszy numer telefonu.

Dania +45 38 48 73 57 Finfandia +358969 379 386 Francja +33(Q) 157 324 994
Niemcy +49 (0) 695 098 Wiochy +38 026 968 2425 Hiszpania +34 91 748 9357
5132

Szwajcaria +49 (0) 695 098 | Wielka Brytania +44 (0) 207 Pozostate kraje UE:

5132 365 6780 +353 46 90 67790

Niniejsze zawiadomienie zostalo przekazane do lokalnej instytucji nadzorujacej.

Z wyrazami szacunku,

%~
M

Paul Reynolds.
Dyrektor ds. zapewnienia jakosci | zgodnosci z przepisami na szczeblu miedzynarodowym
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Dodatek A Instrukcje instalacji narzedzia serwisowego

Do aktualizacji urzadzenia Connex® Spot Monitor nalezy uzyé narzedzia serwisowego Welch Allyn w wersji 1.8x
lub nowszej.

Upewni¢ sig, ze uzytkownik komputera ma podwyzszone uprawnienia administratora.
2. Pobra¢ przewodnik po instalacji ze strony internetowe;

htips:/iwww.welchallyn.com/content/dam/welchallyn/documentsiupload-does/T raining-and-Use/Installation-
Guide/80016783C_WelchAllynSrveT ool InstallCfg.pdf

3. Pobra¢ narzedzie serwisowe ze strony internetowej
hitps:/iwww . welchallyn.com/content/dam/welchallyn/documents/upload-docs/Other/service-

t00l/50011612%20Service%20T00!%201.8.0.0%20EXE.zip
4. Rozpakowad plik Zip do lokalizadji na swoim komputerze.

Przejs¢ do wybranej iokalizacji, kliknaé¢ prawym przyciskiem myszy plik Setup.exe, wybraé polecenie ,Run as
Administrator” (Uruchom jake administrator) i postepowaé zgodnie z instrukcjami instalacji narzedzia

serwisowego.

Po zakoficzeniu instalacji uruchomié ponownie komputer.

Uruchomié narzedzie serwisowe.

Po wyswietleniu ekranu z prostym interfejsem uzytkownika kliknaé przycisk Service (Ustuga).

Zalogowac sig jako ADMIN bez hasta, w przeciwnym razie mozna skorzystaé z konta biomed. W

identyfikatorze uzytkownika uwzgledniana jest wielko$é liter; stowo ADMIN nale2y napisac wielkimi literami.

10. Podigczyé urzadzenie do komputera z uruchomionym narzedziem serwisowym,

1. Wigczye urzadzenie.

12. Zaznaczy€ opcje Device (Urzadzenie) i kliknad przycisk Select (Wybierz), aby otworzyé karte Device
(Urzadzenie).

13. Klikng€ karte Upgrade (Aktualizacja).

14, Sprawdzi¢, czy jest dostgpna aktualizacja dla urzadzenia (jesli jest dostepna, sprawdzi¢ wersje
oprogramowania urzgdzenia i poczekaé, az narzedzie ,Parther Connect” przesle najnowszg aktualizacje do
narzedzia serwisowego).

© ® N>

15. Wybraé urzadzenie Welch Allyn w gérnym wierszu tabeli i kliknaé przycisk Upgrade all {Aktualizuj wszystko).

16. Po zakoticzeniu aktualizacji w tabeli aktualizacji wyswietli sie informacja ,No upgrade available” (Brak
dostepnych aktualizacji).

17. Aby przejrzed rejesir ustug, wybrac opcie ,View log file" (Wyswietl plik dziennika) z menu File (Plik). W oknie
podrecznym wybraé opcje ,Active log file” (Aktywny plik dziennika). Dzienniki ustug s3 archiwizowane w
folderze Servicelogs w nastepujacej lokalizacii:
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Windows XP: C:\Documents and Settings\All Users\Application Data\Welch Allyn Service ToohServiceLogs
Windows 7: C:\ProgramData\Weich Allyn Service Tool\ServicelLogs
18. Zamkna¢ karte urzadzenia, aby zakoriczy¢ ustuge. Przed odigczeniem urzadzenia odczekac, az karta zamknie

sie.
19. Odiaczyé kabe! USB od urzadzenia | wylaczyé jego zasilanie. Akiualizacja zostata zakoriczona.
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Formularz potwierdzenia zapoznania si¢ z Pilnym zawiadomieniem dotyczacym bezpieczetistwa
stosowania monitora Connex Spot Monitor dla dystrybutora (MOD1280)

[J Poprzez zaznaczenie pola wyboru w imieniu tego dystrybutora zaéwiadczam, ze przeczytatem{(-am) i
zrozumiatem(-am) zalgczone Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczerstwa stosowania monitora Connex® Spot

Monitor i przekazatem(-am) je wraz z Dodatkiem A wszystkim uzytkownikom koricowym urzadzeri okreslonych w
tabeli 1.

Podpis:

Dane kontakiowe (imig i nazwisko):

Tytut:

Nazwa dystrybutora, jesli dotyczy:

Adres:

Miejscowosé, wojewddziwo/skrotikod pocztowy:

Kraj:

Numer telefonu:

E-mail:

Niniejszy formularz nalezy przestad na adres e-mail MOD1280@welchallyn.com.
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