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@ AirLiquide

HEALTHCARE

Alla cortese attenzione del materiali
referente per la vigilanza in materia
di dispositivi medici

Antony, 20 febbraio 2020

Oggetto: rimessa in conformita relativa ai ventilatori OSIRIS.
Riferimento pratica: R 2002045

Gentile cliente,

Air Liquide Medical Systems emette a titolo volontario un'informativa sulla sicurezza unitamente alla
realizzazione di un'azione correttiva di sicurezza concernente i ventilatori della gamma OSIRIS.

E importante prendere bene in considerazione le implicazioni di questa comunicazione, che
chiediamo di condividere con tutti gli utilizzatori di questo dispositivo all'interno della sua
organizzazione.

Le autorita sanitarie nonché i clienti interessati sono stati informati di questa informazione volontaria
di sicurezza.

Scusandoci per il disturbo arrecatole, le assicuriamo che mettiamo in campo tutti i mezzi adatti per
risolvere insieme a lei questa situazione nel piu breve tempo possibile.

Per qualsiasi ulteriore domanda, non esiti a contattare il nostro numero di telefono di emergenza o
il suo interlocutore abituale.

Mickaél JOUVE
Direzione Sicurezza Paziente e affidabilita
Responsabile della Sorveglianza dei dispositivi
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@ aAirLiquide
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Descrizione del
problema

Informazioni
sulla non
conformita

Prodotti
interessati

Air Liquide Medical Systems ha identificato una non conformita di
produzione relativa a un numero limitato e identificato di ventilatori
OSIRIS - 151 unita.

Questa non conformita riguarda piu precisamente I'elettrovalvola che
equipaggia il gruppo pneumatico del dispositivo.

Questo elemento controlla le due fasi del ciclo di ventilazione.
L'elettrovalvola € attivata in occasione dell'avvio della fase inspiratoria.

Ci sono stati riferiti 2 casi, durante I'utilizzo su paziente, di un bloccaggio
in fase inspiratoria con attivazione dell'allarme sonoro della PMax.

L'elettrovalvola & comandata da una bobina elettrica. E composta da
elementi metallici mobili detti "amagnetici".

Dopo linterruzione della bobina elettrica, pud persistere un campo
magnetico residuo.

La perizia sugli elementi interessati ha dimostrato |'utilizzo da parte del
nostro fornitore di pezzi metallici detti "magnetici” (e non "amagnetici").

L'utilizzo di questi elementi non conformi in presenza di un campo
magnetico residuo, in rarissimi casi pud provocare durante la
ventilazione il mantenimento della fase inspiratoria.

OSIRIS 1 GE Presa 02 NF: Rif. KA006800 - 30 unita

D03069-D03070-D03071-D03072-D03073-D03074-D03075-D03078-D03079
D03080-D03081-D03082-D03083-D03084-D03085-D03086-D03087-D03088
D03089-D03090-D03091-D03092-D03093-D03094-D03095-D03096-D03097
D03098-D03099-D03100

OSIRIS 2 GE Presa 02 NF: Rif. KA006500 - 99 unita

E05978-E05979-E05980-E05981-E05982-E05983-E05984-E05985-E05986
E05987-E05988-E05989-E05990-E05991-E05992-E05993-E05994-E05995
E05996-E05997-E05998-E05999-E06000-E06001-E06002-E06003-E06004
E06005-E06006-E06007-E06008-E06009-E06010-E06011-E06012-E06013
E06014-E06015-E06016-E06017-E06018-E06019-E06020-E06021-E06022
E06023-E06024-E06025-E06026-E06027-E06028-E06029-E06030-E06031
E06032-E06033-E06034-E06035-E06036-E06037-E06038-E06044-E06048
E06049-E06050-E06051-E06052-E06053-E06054-E06055-E06056-E06057
E06058-E06059-E06060-E06061-E06062-E06063-E06064-E06065-E06066
E06067-E06068-E06069-E06070-E06071-E06089-E06093-E06094-E06095
E06096-E06097-E06098-E06100-E06101-E06103-E06104-E06105-E06106
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Prodotti
interessati

(seguito)

Informazione sul
rischio potenziale

Interventi
conservativi

Interventi
correttivi

Conferma di
ricezione

OSIRIS 3 GE Presa 02 NF: Rif. KA005800 - 22 unita

F01525-F01526-F01527-F01528-F01529-F01530-F01532-F01533-F01534
F01535-F01536-F01537-F01538-F01539-F01540-F01541-F01542-F01543
F01544-F01545-F01546-F01547

Attualmente non ¢ stato riferito ad Air Liquide Medical Systems alcun
incidente grave in relazione a questa non conformita.

Tuttavia consideriamo elevato il rischio potenziale, che deve quindi
essere ridotto.

Di conseguenza, chiediamo l'attuazione degli interventi riportati di
seguito.

E possibile continuare a utilizzare i ventilatori interessati da questa informativa
sulla sicurezza fino all'aggiornamento del dispositivo, a condizione che
l'insieme degli utilizzatori abbia preso visione del potenziale rischio associato.

Ricordiamo inoltre che il dispositivo é dotato di una valvola di sicurezza
(PMax) che limita la pressione a 90 mbar (cmH20) nell'eventualita della
comparsa di questa anomalia.

Nota: i clienti in possesso dei dispositivi elencati e che possono generare |l
sintomo descritto hanno ricevuto questa lettera da parte di ALMS

L'intervento correttivo consiste nel rimettere in conformita i dispositivi sopra
elencati, sostituendo le elettrovalvole non conformi con elettrovalvole conformi.

Questa rimessa in conformita & un'operazione di manutenzione correttiva, di
conseguenza

- & stata redatta una nota tecnica rivolta all'attenzione dei membri del
personale formati alla manutenzione e interessati da questa modifica;

- i membri del personale formati e interessati hanno ricevuto questa nota
allo scopo di realizzare I'adeguamento dei dispositivi identificati.

Air Liquide Medical Systems richiede I'adeguamento di tutti i dispositivi
entro un termine di 6 mesi.

Tutti i clienti interessati hanno ricevuto questa informativa di sicurezza

La preghiamo di farci avere al piu presto il modulo riportato qui di seguito
inviandolo all'indirizzo seguente:

- almedicalsystems.vigilance@airliquide.com
+ O via Fax al numero (+33) 140 966 621
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HEALTHCARE

MODULO DI RISPOSTA CLIENTE
Informativa sulla sicurezza del 20 febbraio 2020 - R2002045

Ventilatore OSIRIS

OSIRIS 1 GE Presa 02 NF: Rif. KA0O06800 / OSIRIS 2 GE Presa O2 NF: Rif. KAO06500
OSIRIS 3 GE Presa 02 NF: Rif. KA0O05800

Compilare e restituire quanto prima il presente modulo
via fax: (+33) 140 966 621

0 via e-mail: almedicalsystems.vigilance@airliguide.com

Nome e indirizzo della struttura:

Nome del contatto:

Titolo:

E-mail e numero di telefono:

Confermiamo la ricezione di questa informativa sulla sicurezza R2002045

e confermiamo di averne compreso il contenuto e di aver diffuso questa
informazione alle persone/servizi interessati.

Firma e data:

Campo obbligatorio
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