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Hitna siqurnosna obaviiest
Sredi5nii sustav za nadziranie MFM-CMS V2.66

Na paZnju*:Detalji o serijskim brojevima i drugim informacijama za sljedivost,
molimo pogledajte privitak za < Popis klijenata>

Kontakt detalji lokalnih predstavnika (ime, e-mail, telefon, adresa itd.)*
EDAN lnstruments GmbH, Monday to Friday 09:00-17:00 (UTC +01:00)Tel: +49

0) 6103 202 0781
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Hitna siqurnosna obaviiest (FSN)
Sredi5nii sustav za nadziranie MFM-CMS V2.6G

Rizik na koii se odnosi FSN

1. Informacije o zahva6enim uredajima*
1 1. Tipovi uredaja)*

sra.{ixnii ^ltc+a., -^ h^rl,:,-6i^ ltnElr,l faltre rro ee ,t

2. koniiiicilal iro ime iimenii
Central Monitoring System - Sredi5nji sustav za nadziranie

1 3. Jedinstveni identifikator uredaja (UDl-Dl)
06944413800229

1 4. Primarna klinidka svrha uredaja"
MFM-CMS omogu6ava sredi5nje nadziranje i upravljanje intenzivnom njegom za
pacijente koji se monitoriraju EDAN krevetnim monitorima. Putem MFM-CMS,
klini6ari pristupaju informaciji o pacijentu za sve pacijente koji su umreZeni. MFM-
CMS prikazuje valne oblike, parametre i stanje alarma za EDAN krevetne monitore
zt lo ukupno 32 pacijenta na jednom ili za do 64 pacijenta na dva ekrana.

1 5. Uredaj - Model/ katalo5ki/ broj *

MFM-CMS
1 6. lnadica softvera

v2.66

2 Razlozi za sigurnosnu korektivnu akciju na terenu (FSCA).

?
f . Opis problema proizvoda*

Nedavno je tijekom internog testiranja pronadeno da pod odredenim specifie nirn ot<olnostirna,
MFM-CMS Sredi5nji sustav za nadziranjq inadica V2.66 nije prikladno prikazao SpO2 atarm.

2 2. Rizik kojije uzrok za sigurnosnu korektivnu akciju na tererur FSGA"
Kadzdravstvenidjelatnicipromatrajuisklju6ivoa
toga da pacijenti sa spo2 ispod granice alarma ne dobe adekvatni paznju.
EDAN nije primio niti jedno izvje56e o ozbiljnom incidentu koji bi uzrokovao ozljedu
pacijenta uslijed ovog problema.

3. Tipovi akcije za smanjenje nzika*
3. 1. Sto treba poduzeti korisnik*

n ldentificirati uretlaj tr lzolirati uredaj tr Vratiti uredaj X Uni5titi uretlaj

X Na terenu pregledati i modificirati uredaj

n Slijediti preporuke za upravljanje pacijentom

n ZapiSite napomene za izrnlenetdopune za korisniEke upute (!FU)

tr Ostalo tr Ni5ta

Navedite dodatne pojedinosti o utvrdenim mjerama.
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3. 2. Do kada treba zavr5iti
korektivnu radnju?

3. 3. Osobitu paZnju posvetite: odaberite.

Preporuduje Ii se pra6enje bolesnika ili uvid u prethodne rezultate pacijenta?
Odaberite stavku.

Navesti dodatne pojedinostio pra6enju na razini pacijenta ako je to potrebno ili
obrazloZenie zaSto niSta niie potrebno.

3. 4. Je li potreban odgovor klijenta? *

(Ako da, priloZen je obrazac s rokom za povratak)
Da

3. 5. Akcija koju poduzima proizvodad

tr Uklanjanje proizvoda tr lzmjena ili pregled uredaja na licu mjesta
X Nadogradnja softvera X Promjena IFU ili oznadavanja
tr Drugo tr Ni5ta

Navesti dodatne pojedinosti o utvrdenim mjerama.

3 6. Kad treba zavr5iti ovaj
postupak?

13. studeni, 2021

3. . Je li FSN potrebno komunicirati prema pacijentu
/ neukom korisniku?

7 Ne

3 8. Ako da, je li proizvoda6 osigurao dodatnu informaciju koja ie pogodna za pacijenta ili
neukog korisnika putem adekvatnog obrasca ili pisma?
Ne Odaberite stavku.
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Napomena: Polja oznadena * obavezna su za sve FSN. Ostala su dobrovoljne.

4. Opce informacije
4. FSN tip* Novo

4. Za aZurni FSN, dostaviti
referentni broj i datum
prethodnog FSN.

Dostavite referentni broj i datum prethodnog
FSN ako je vaZan

4,3 Za aiurni FSN, kljudne nove informacije jesu:
SaZmite sve klju6ne razlike u uredajima na koje se to odnosi i / ili mjerama koje treba
poduzeti.

4.4 Daljnji savjeti ili informacije koje se
ve6 odekuju u pracenju FSN?

NE

4
5. Ako odekujete daljnje postupanje po FSN, koji se dalinii savJeta oceKuJu /:

Na primjer upravljanje pacijentima, modifikacije ureclaja i slidno

4

6. O6ekivani vremenski okvir za
daljnje postupanje po FSN

Za pruianje aiuriranih savjeta.

4. 7. lnformacija o proizvodadu
(Za Oetatle o kontaktu lokalnog predstavnika pogledajte stranicu 1 ove sigurnosne obavijesti)

a. lme kompanije Edan lnstruments, lnc.
b. Adresa #15 Jinhui Road,Jinsha Gommunity, Kengzi Sub-

District,Pingshan District, 518'122Shenzhen,
P.R.China.

c. Web adresa https ://www.ed an.co m/

4. 8Iadl.eZno (regulatorno) tijelo va5e zemlje obavije5teno je ovoj komunikaciji s
kupcima. *

Nrje

Prijenos ove terenske sigurnosne obavijesti
1. EDAN Salje terensku sigurnosnu obavijest pogodenim kupcima, traZe6i od njih da
prestanu koristiti V2.66 MFM-GMS.
2. EDAN 6e nadograditi MFM-CMS za pogodene kupce.
3. Ostale inadice MFM-CMS rade ispravno. One nisu pogodene i mogu se koristiti bez
ikakvih problema.
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