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Dringend - Sicherheitsinformation

Serie PMH7000 Atemgasbefeuchter
Referenz der FSCA: DT026-2017
Referenz der FSN: PMFSNO0003

Zu Handen von: Leiter und Personal von Intensivstationen, Techniker fir
elektrische medizinische Gerate
Datum der Ausgabe: 25 Oktober 2019

Artikelnummern: 7000000, 7000002, 7000003, 7000007, 517106, 517115,
517146, 517152, 517154, 517158
Seriennummern: Alle Seriennummern

Grund fiir diese Sicherheitsinformation: Diese Sicherheitsinformation wurde
aufgrund von Berichten ergriffen, dass die neueste PMH7000-Softwareversions-
Aktualisierung wahrend des Betriebs einen intermittierenden Trockenlauf-Fehlalarm
ausléosen kann. Die nachfolgend beschriebene Korrekturmallnahme soll die
vorhergehende Korrekturmaflinahme DT026-2017 (Sicherheitsinformation PMFSN0002)
andern und ersetzen.

Beschreibung der KorrekturmaBnahmen:

Seit November 2018 installiert Pacific Medico das Software-Update 1.70 auf allen
neuen und bestehenden PMH7000-Geraten. Das Software-Update sollte den
PMH7000-Luftbefeuchter mit einem Trockenlaufalarm ausstatten, der den Benutzer
warnt, wenn wahrend des Betriebs das Wasser in der Befeuchtungskammer ausgeht*.

Seit Veroffentlichung der Software wurden in den ersten Riickmeldungen der Benutzer
Falle beschrieben, bei denen der Trockenlaufalarm aktiviert wurde, obwohl sich noch
Wasser in der Befeuchtungskammer befand. Obwohl keine Verletzungen oder
Schaden am Patienten gemeldet wurden und das Risiko eines einzelnen fFehl-Alarms
gering ist, besteht bei regelmafigen Alarmen die Gefahr, dass der Benutzer eine
Reaktion auf einen echten Alarmzustand ignoriert oder verzogert.

Pacific Medico hat daher beschlossen, alle weiteren Software-Updates der Version
1.70 zu stoppen und bietet die Option an, die Software 1.63 auf allen PMH7000-
Luftbefeuchtern zu installieren, die derzeit mit der Software-Version 1.70 laufen.
Benutzer, die die Software 1.70 weiterhin verwenden mochten, kénnen dies tun, indem
sie ihre Praferenz auf dem beigefligten Antwortformular angeben.
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Durch die Installation der Softwareversion 1.63 entfernt Pacific Medico die Funktion
des Trockenlaufalarms. Das Wasser in der Befeuchtungskammer muss regelmafig
visuell Gberwacht werden, wie in der Gebrauchsanweisung und in den in lhrer
Einrichtung vorhandenen Protokollen zur aktiven Befeuchtung bzw. in den Leitlinien fur
bewahrte Verfahren beschrieben. Die relevante Ausgabe der Gebrauchsanweisung
wird nach der Installation der Software 1.63 an alle Benutzer verteilt.

Wenn Sie einen PMH7000 Atemgasbefeuchter vor November 2018 gekauft haben, hat
Ihre Einrichtung bereits die FSN (PMFSNO0002) erhalten, die Sie tber die Risiken einer
nicht erfolgten Kontrolle und Aufrechterhaltung des Wasserstands in der
Befeuchtungskammer wahrend des Betriebs informiert. Wenn Sie auf diese FSN
geantwortet haben, haben Sie zuvor auch bestatigt, dass |hre Einrichtung bereit ist,
den Luftbefeuchter weiterhin in Ubereinstimmung mit dieser Anleitung zu verwenden.

Pacific Medico erwartete urspriinglich, die Trockenlauf-Software 2018 zur Verfiigung
stellen zu kénnen, doch aufgrund des oben beschriebenen Fehlalarms wurde die
vollstéandige Verdffentlichung des Trockenlauf-Alarm-Updates nun verzogert. Seien Sie
versichert, dass Pacific Medico sich verpflichtet hat, weiterhin eine Lésung fur den
Trockenlaufalarm zu entwickeln, die dem neuesten Stand der Technik flr
Atemgasbefeuchter entspricht, und plant, diese allen Anwendern bis Mai 2020
anzubieten. Sobald sie verfugbar ist, werden die Kunden sofort kontaktiert, um die
Installation zu arrangieren.

* Weitere Informationen entnehmen Sie bitte dem ersetzten Sicherheitshinweis PMFSN0002.
Auszufiihrende MaBnahmen:

o Bitte bestatigen Sie den Erhalt dieses neuesten FSN, indem Sie das beigefligte
Antwortformular mit Angaben zu den Seriennummern und der aktuellen
Softwareversion der betroffenen Gerate ausfillen.

Hinweis: Die Software-Version |hres Gerats wird beim Start angezeigt.
Einzelheiten entnehmen Sie bitte der Gebrauchsanweisung.

e Wenn Sie die aktuelle Software weiterhin verwenden mdchten, geben Sie dies
bitte auf dem beigefligten Antwortformular an.

e Wenn Sie bereit sind, die Software 1.63 zu installieren, wenden Sie sich bitte an
den lokalen Distributor fir ein Gerate-Update.
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e Wenn Sie nicht bereit sind, die verfligbaren Software-Versionen zu verwenden,
stellen Sie bitte die Verwendung des Gerats ein. Wenn Sie nicht vorhaben, die
Nutzung des Gerats zu erneuern, wenn eine alternative Lésung verflgbar ist,
wenden Sie sich bitte an den o6rtlichen Vertriebspartner, der das Gerat bei lhnen
abholen wird.

Wenn lhnen Vorfalle im Zusammenhang mit diesem Thema bekannt sind oder
wenn Sie Fragen haben, wenden Sie sich bitte umgehend an Pacific Medico unter
der E-Mail-Adresse: Satoshi.Amano@pacific-medico.com

Wir danken lhnen fur lhre anhaltende Unterstitzung und entschuldigen uns fur
etwaige Unannehmlichkeiten.

Weiterleitung dieser Sicherheitsinformation:
Bitte verteilen Sie diese Sicherheitsinformation an alle potenziellen Anwender des

PMH7000-Atemgasbefeuchter in lhrer Einrichtung.

Der Unterzeichner bestatigt, dass die zustandige Aufsichtsbehdrde Uber diese
Maflinahme informiert wurde.

Hochachtungsvall,

7

Yuichiro Hayashi
General Manager, Quality Assurance
Pacific Medico Co., Ltd.
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Dringend - Sicherheitsinformation
Kunden-Antwortformular
PMH7000 Serie Heizung / Atemgasbefeuchter

FSCA Nummer : DT026-2017
FSN Nummer : PMFSNO0003
Artikelnummern: 7000000, 7000002, 7000003, 7000007, 517106, 517115, 5171486,

517152, 517154, 517158

Bitte flillen Sie das Feedback-Formular aus und faxen oder mailen Sie es an Herrn Satoshi
Amano zurlick: Satoshi.Amano@pacific-medico.com

Kundendaten:
Name des Krankenhauses:

Adresse:
Anzahl der betroffenen Geréte:

Seriennummer(n):

Bestatigung des Erhalt der Sicherheitsinformation:

Ich bestatige, dass unsere Einrichtung die Sicherhietsinformation erhalten hat und dass unsere
Atemgasbefeuchter die folgende Software-Version installiert haben:

[0 Software version 1.70 (inklusive Trockenlauf-Alarm).

[0 Software version 1.63 oder niedriger (ohne Trockenlauf-Alarm).
Ich stimme einer der folgenden Optionen zu:

O Ich méchte weiterhin die aktuelle Software-Version verwenden..

O Ich akzeptiere die Installation der Software-Version 1.63. Ich bestétige, dass diese
Version der Software keinen Trockenlaufalarm enthalt.

O Ich akzeptiere die verfligbaren Software-Versionen nicht und werde das Gerat nicht
mehr verwenden, bis eine alternative Losung verfligbar ist.

O Ich akzeptiere die verfigbaren Software-Versionen nicht und werde das Gerat nicht
mehr verwenden. Bitte arrangieren Sie die Abholung.

Name:
Position:
Unterschrift:
Datum:

Telefonnummer / Email Adresse:
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