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Pilne informacje dotyczace bezpieczenstwa Zamienione
ztgcza NIST Aktualizacja oprogramowania respiratora do intensywnej

terapii elisa 600/800/800VIT

Szanowni Panstwo,

Jakos¢, bezpieczenstwo i zadowolenie klienta to nasze najwyzsze priorytety. Z tego powodu wazne jest dla nas, aby
przekaza¢ Panstwu nastepujace pilne informacje dotyczace bezpieczenstwa w zwigzku z potencjalnym zagrozeniem

wynikajagcym z wptywu na funkcje wentylacji respiratoréw do intensywnej terapii elisa 600/800.

Producen:

Lowenstein Medical SE & Co. KG, Arzbacher StraBe 80, 56130 Bad Ems, Niemcy

Adresat:

Sprzedawcy, operatorzy i uzytkownicy respiratora elisa 600/800/800VIT.

Dotkniete urzadzenia:
Problem dotyczy wszystkich respiratoréw do intensywnej terapii elisa 600, elisa 800 i elisa 800VIT.

Opis problemu i przyczyny zrédiowej:

Ztacza NIST stanowiag potgczenie pomiedzy wezami gazowymi a respiratorem. Kazde ztgcze NIST jest przeznaczone do
okreslonego rodzaju gazu i jest odpowiednio oznakowane i zakodowane, tak ze tylko waz O2 moze by¢ podtgczony do
02, a waz AIR do AIR. Jednak potgczenia gwintowane do urzadzenia sg takie same. Podczas czyszczenia filtrow wlotowych w
trakcie serwisu nalezy wyja¢ z urzadzenia dwa ztgcza NIST. Nalezy to zrobi¢ po kolei.

Znamy jeden przypadek, w ktdrym oba ztacza NIST zostaty usuniete w tym samym czasie. Ztgcza NIST zostaty

zamontowane z powrotem na odwrot. Zgodnie ze specyfikacjg serwisowg, po wyjeciu ztgczy NIST nalezy przeprowadzi¢ test
systemu, co zostato juz zaobserwowane. W tym przypadku pominieto test systemu i rozpoczeto bezposrednio kalibracje
czujnika tlenu. Poprzez zamiane obu gazéw, kalibracja czujnika tlenu zostata réwniez zamieniona, a charakterystyka

kalibracji zapisana nieprawidtowo. Oznacza to, ze punkt nastawy 21% odpowiada 100% 02, a punkt nastawy 100%

odpowiada 21% 02.
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Potencjalne zagrozenia:
Jesli ztacza NIST zostang odwrdcone i czujnik tlenu zostanie skalibrowany odwrotnie, mozliwe jest, ze pacjentowi
zostanie dostarczona nieprawidtowa ilo$¢ tlenu. Zmniejsza sie mozliwo$¢ pojawienia sie komunikatu alarmowego

ostrzegajacego o odchyleniu miedzy wartoscig zadang a zastosowanym stezeniem tlenu.

Dziatanie producenta:

Dostarczana jest aktualizacja oprogramowania (wersja >1.11.1, >2.04.5, >2.09.11 i >2.10.3), w niej kalibracja czujnika
tlenu sprawdza, czy typy gazu zostaly prawidtowo podtgczone. Ta aktualizacja musi by¢ zainstalowana najpdzniej
podczas najblizszej konserwacji, bytaby to tez kolejna mozliwos¢ pomieszania ztgczy NIST.

Wymagane dziatania operatora/uzytkownika:
e  Zapoznac sie z trescig informacji o bezpieczenstwie. Kopie pisma zt6z w ksigzce urzadzenia.
e  Sprawdz swoje urzadzenia pod katem zatgcznika. A. Pozwoli to na bezposrednia identyfikacje, czy tam
potgczenia NIST sg swoped.
Jesli produkt jest dotkniety tym problemem, nalezy go natychmiast wycofac z uzytku i skontaktowac sie z
przedstawicielem firmy Lowenstein Medical.

e Generalnie wymagana jest aktualizacja wszystkich respiratorow do intensywnej opieki elisa.

e  Prosimy o potwierdzenie niniejszego pisma zatacznikiem. B

Zatujemy wszelkich niedogodnoéci spowodowanych dla Ciebie w ramach tego powiadomienia o bezpieczenstwie, ale
uwazamy, ze jest to Srodek zapobiegawczy w celu zwiekszenia bezpieczenstwa pacjentéw.

W przypadku dalszych pytan prosimy o kontakt. Prosimy o kontakt z serwisantem lub z naszym wsparciem w Bad Ems
(SupportMD@loewensteinmedical.com).

Z wyrazami szacunku

i.V. Jens Schmidt
Jakosc¢ i Sprawy Regulacyjne (PRRC)

Zalacznik. A

Wytyczne do sprawdzenia, czy produkt jest dotkniety problemem.

Zalacznik. B List

zwrotny.

Zalacznik. C

Lista numerdw seryjnych, ktére zidentyfikowaliSmy jako potencjalnie dotkniete problemem.
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Anlage A LOWENSTEIN

medical
Wytyczne do sprawdzenia, czy produkt jest

dotkniety problemem.

1. Polgczenia NIST dla O2 i powietrza znajdujg sie na tylnej stronie elisy 600/800. Patrz
Rysunek 1 - z6tte oznaczenie. Przytacza sg odpowiednio oznakowane.

270-600 kPa 270-600 kPa
max 180 I/min max 180 l/min &

Rysunek 1: Widok z tytu elisa 600/800 z przy{aczami NIST (prawidfowo
zamontowana)

2. Teraz nalezy sprawdzi¢ ztgcza NIST pod katem prawidtowego ustawienia 02 do O2 i AIR do
AIR (patrz Rysunek 2). W tym celu ztacza NIST sg kodowane za pomoca graweru (patrz
Rysunek 3), a respiratory sg odpowiednio oznakowane.
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Rysunek 2: Widok kodowania w celu weryfikacji potqczer NIST. Rysunek 3: Kodowanie ztqcza NIST

Jesli problem dotyczy Panstwa produktu, prosze postepowac zgodnie z opisem w informacji o
bezpieczenstwie.
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Anlage B

Informacje zwrotne dla Lowenstein Medical
do informacji "FSCA2022013 LM/LMI 02" z sierpnia 2022 .

Oryginat listu zostat wystany do:

Prosimy o przestanie nam tego wypeilnionego formularza opinii droga elektroniczng na adres:

E-Mail: mps@Iloewensteinmedical.com

Lowenstein Medical SE & Co. KG
Zarzadzanie jakoscig

Arzbacher Strasse 80

56130 Bad

Ems Niemcy

Prosze wypetni¢ drukowanymi literami:

v Niniejszym potwierdzam otrzymanie tego listu oraz to, ze przeczytatem i zrozumiatem jego
tre$¢. Wszyscy uzytkownicy produktu oraz inne osoby w mojej organizacji, ktére majg zostac
poinformowane, zostang powiadomieni.

Data, podpis

Nazwa (drukowanymi literami)

Stanowisko (drukowanymi literami)

E-mail (drukowanymi literami)
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Anlage C

Lista numeréw seryjnych, ktére zidentyfikowaliSmy jako potencjalnie dotkniete problemem.

Poz. SERIENNR

FSCA2022013 2022-09-02



	Pilne informacje dotyczące bezpieczeństwa Zamienione złącza NIST Aktualizacja oprogramowania respiratora do intensywnej terapii elisa 600/800/800VIT
	Producen:
	Adresat:
	Dotknięte urządzenia:
	Opis problemu i przyczyny źródłowej:
	Potencjalne zagrożenia:
	Działanie producenta:
	Wymagane działania operatora/użytkownika:
	Załącznik. A
	do informacji "FSCA2022013 LM/LMI O2" z sierpnia 2022 r.
	Proszę wypełnić drukowanymi literami:

