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Léwenstein Medical - Arzbacher StraRe 80 - 56130 Bad Ems

Specjalista ds. bezpieczenstwa medycznego

<<Anrede>>

<<Name_1>> Telefon: +49 2603 9600 2023

<<Strasse>>

<<Ort>>

<<Land>> E-Mail: RecallMD®@loewensteinmedical.com

31.07.2023

Pilna informacja dotyczgca bezpieczenstwa - opéZnione rozpoznanie pacjenta po odtgczeniu, gdy wigczone jest
automatyczne wykrywanie pacjenta (APD) i kompensacja przewodu.

Aktualizacja oprogramowania dla respiratora do intensywnej terapii elisa 300/500/600/800/800"™
Szanowni Panstwo,

Jako$¢, bezpieczenstwo i zadowolenie klienta to nasze najwyzsze priorytety. Z tego powodu wazne jest, aby$my przekazali
Panstwu nastepujace pilne informacje dotyczace bezpieczenstwa w zwigzku z potencjalnym zagrozeniem wynikajgcym z wptywu

na respiratory do intensywnej terapii elisa 300/500/600/800/800 .

Producent:
Léwenstein Medical Innovation GmbH + Co. KG, WeilRkirchener Str. 1, 61449 Steinbach, Niemcy
Léwenstein Medical SE & Co. KG, Arzbacher StrafRe 80, 56130 Bad Ems, Niemcy

Adresat:

Dystrybutor, operator i uzytkownik respiratora do intensywnej terapii elisa 300/500/600/800/800"" .

Dotkniete produkty:

Dotyczy to wszystkich respiratoréw do intensywnej terapii elisa 300, elisa 500, elisa 600, elisa 800 i elisa 800" z wersjg
oprogramowania

<1.11.3,2.04.7, 2.09.14, 2.10.6 lub 2.13.2.
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Opis problemu i zidentyfikowana przyczyna:
Problem 1:
Podczas monitorowania rynku dowiedzieliSmy sie o 3 przypadkach, w ktérych op6znione rozpoznanie pacjenta moze wystgpi¢ po
odtaczeniu, gdy aktywowane jest automatyczne wykrywanie pacjenta (APD) i kompensacja rurki, co moze potrwac do 1 minuty.
Aby tak sie stato, muszg wystgpi¢ nastepujace zdarzenia:

e automatyczna detekcja pacjenta (APD) jest aktywna.

e  kompensacja rurki

e pacjent jest odtgczony (np. w celu odsysania)

e  Ze wzgledu na op6Znione rozpoznawanie, urzadzenie nadal pozostaje w trybie rozpoznawania, dostarczajac tylko 6

I/min przeptywu.

e  Pacjent oddychajacy spontanicznie wdycha powietrze z duzg sitg i w sposéb ciggty.

W rezultacie moze wystapi¢ nastepujacy scenariusz:

e  Zewzgledu na fakt, ze dostarczany jest tylko przeptyw 6 I/min, powstaje podci$nienie i po pewnym czasie wyzwalany jest
alarm #132 "Podci$nienie w drogach oddechowych".

e alarm powoduje otwarcie zaworu bezpieczenstwa, aby umozliwi¢ pacjentowi oddychanie.

e  otwarty zawoér bezpieczenstwa zapobiega osiggnieciu PEEP lub przeptywu wydechowego w celu wyjscia z trybu
wykrywania.

e po czasie opdznienia wynoszacym 10 s zawdr bezpieczehstwa zamyka sig, wykrywanie pacjenta jest ponownie mozliwe,

e w najgorszym przypadku wysitek wdechowy pacjenta nastepuje przed wykryciem pacjenta przez urzadzenie, co

ponownie prowadzi do otwarcia zaworu bezpieczenstwa.

Powodem tego jest brak aktualizacji obliczer spadku cisnienia w rurze.

Potencjalne zagrozenia:
Brak aktualizacji obliczeh spadku ci$nienia w przewodzie moze skutkowa¢ op6znionym rozpoznaniem pacjenta po odtgczeniu, gdy

aktywowane jest automatyczne wykrywanie pacjenta (APD) i kompensacja przewodu, co moze potrwac do jednej minuty.

Problem 2:

Opisany powyzej btagd oprogramowania ma réwniez wptyw podczas otwartego odsysania, gdzie automatyczne wykrywanie
pacjenta (APD) jest zawsze aktywowane niezaleznie od konfiguracji urzadzenia. Jesli przew6d wentylacyjny zostanie odtgczony
podczas preoksygenacji bez oczekiwania na jej zakonczenie, urzadzenie automatycznie przetgczy sie w tryb odsysania. Jesli

kompensacja przewodu jest wigczona, wystepuje opisany powyzej problem.

Powodem tego jest brak aktualizacji obliczen spadku ciSnienia w rurze.
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Potencjalne zagrozenia:

Brak aktualizacji obliczeh spadku ci$nienia w przewodzie moze skutkowa¢ op6Znionym rozpoznaniem pacjenta po odtgczeniu

podczas otwartego odsysania.

Wymagane dziatanie ze strony operatora/uzytkownika:

Problem 1:
e Dezaktywacja automatycznego wykrywania pacjenta (APD)
Problem 2:
e  Otwarte odsysanie musi by¢ wykonywane w taki sposéb, aby poczekac na koniec wstepnego natleniania (2 minuty) lub

recznie przetaczy¢ na wiasciwe odsysanie, ale przewdd wentylacyjny nie jest odtgczany podczas wstepnego natleniania.

Ujawnienie informacji opisanych w niniejszym dokumencie:

Prosimy o dopilnowanie, aby wszyscy uzytkownicy wyzej wymienionych produktéw i inne osoby, ktére nalezy poinformowag,
zapoznaty sie z niniejszg Pilng informacja dotyczaca bezpieczenstwa. Prosimy o umieszczenie kopii listu w ksiedze urzgdzenia.
W przypadku przekazania produktéw osobom trzecim prosimy o przestanie kopii tych informacji lub poinformowanie firmy
Léwenstein Medical.

Prosimy o zachowanie tych informacji przynajmniej do czasu zakornczenia pomiaru.

Prosimy o potwierdzenie otrzymania informacji dotyczacych bezpieczeristwa wraz z zatgcznikiem A

Dziatania naprawcze podjete przez producenta:

Aktualizacja jest dostepna dla kazdego z pieciu pozioméw oprogramowania na rynku (wersja 1.11.3, 2.04.7, 2.09.14, 2.10.6 i 2.13.2),
w ktoérych brakujaca aktualizacja obliczeh spadku ci$nienia w rurze jest zaimplementowana w kazdym przypadku.

Aktualizacja oprogramowania jest przeprowadzana w ramach kolejnej corocznej konserwacji lub na zgdanie i nie wymaga
instrukgji, pod warunkiem, Ze aktualizacja jest przeprowadzana na tym samym poziomie oprogramowania.

Generalnie wymagana jest aktualizacja wszystkich respiratoréw elisa do intensywnej terapii.

Wyrazamy ubolewanie z powodu niedogodnosci spowodowanych niniejszg informacjg dotyczaca bezpieczenstwa, ale uwazamy ja
za niezbedny $rodek zapobiegawczy w celu zwiekszenia bezpieczenstwa pacjentow.

W razie jakichkolwiek pytan na ten temat, chetnie pomozemy w kazdej chwili. W razie potrzeby prosimy o kontakt z technikiem
serwisowym lub z naszym dziatem wsparcia w Bad Ems w Niemczech (SupportMD®@loewensteinmedical.com).

Z wyrazami szacunku

i. V. Jens Schmidt

Osoba odpowiedzialna za zgodno$¢ z przepisami (PRRC)

Zatacznik A

Formularz opinii
Zalacznik B

Lista numeroéw seryjnych.
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Zatgcznik A

Informacje zwrotne dla Lowenstein Medical
Do informacji dotyczacych bezpieczenstwa "Informacje dotyczace bezpieczenstwa
FSCA2023011 elisa 300-800 ADP" july 2023

Oryginalny list zostat wystany do:

<<Anrede>>
<<Name_1>>
<<Strasse>>
<<0rt>>

<<KNR>>

Prosimy o przestanie wypetnionego formularza na adres
RecallMD@loewensteinmedical.com. Prosimy o nieprzekazywanie tego
formularza zadnym innym organizacjom.

Opcjonalnie mozesz skorzystac z formularza online. Zeskanuj kod QR lub
kliknij tacze.

E-mail: RecallMD@loewensteinmedical.com

Léwenstein Medical
Medizinproduktesicherheit
Arzbacher Strasse 80
56130 Bad Ems

Niemcy

Prosimy o wypetnienie formularza:

v" Niniejszym potwierdzam otrzymanie niniejszego pisma oraz przeczytanie i zrozumienie jego
tresci. Wszyscy uzytkownicy produktu i inne osoby w mojej organizacji, ktére majg zostac
poinformowane, zostang o tym powiadomione.

Data, podpis

Nazwa

Pozycja

E-mail
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Do informacji o bezpieczenstwie "Informacje dotyczgce bezpieczenstwa

Zatgcznik B

FSCA2023011 elisa 300-800 ADP", Lipiec 2023 r.

Lista numeréw seryjnych, ktére zidentyfikowaliémy jako potencjalnie zagrozone.

Poz

Opis

Rev. No

Numer seryjny

FSCA2023011 2023-07-31
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