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Pilna instrukcja bezpieczenstwa

dotyczaca respiratoréw LUISA, TIVAN LS, Life One (LM150TD)

Szanowni Panstwo,

jakos¢ i bezpieczenstwo sg naszym najwyzszym priorytetem. Z tego wzgledu duze znaczenie ma dla
nas publikacja ponizszej pilnej instrukcji bezpieczehstwa zwigzanej z potencjalnym zagrozeniem
spowodowanym przez mozliwe, niewywotujgce alarmu zatrzymanie funkcji wentylacji respiratora
LUISA (LM150TD).

Nadawca:
Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG

Adresat:
serwisy specjalistyczne, operatorzy, pacjent i uzytkownicy respiratoréw LUISA

Identyfikacja urzadzen, ktérych dotyczy akcja:
respiratory z serii LUISA, TIVAN LS, LifeOne (LM150TD)
Problem dotyczy wszystkich numeroéw seryjnych.

Opis problemu i ustalonej przyczyny:

W rzadkich przypadkach wewnetrzny problem z komunikacjg miedzy sterownikami respiratora moze
spowodowac zaprzestanie wentylacji bez wygenerowania alarmu.

Z technicznego punktu widzenia tego rodzaju problemy z komunikacjg mogg wystgpi¢ we wszystkich
urzadzeniach znajdujacych sie na rynku. Na rynku takie zachowanie bylo zauwazane tylko w
przypadku urzgdzen z oprogramowaniem sprzetowym w wersji 1.7.003.

Na rynku znane sg cztery potencjalnie niebezpieczne zdarzenia niepozadane, w ramach ktérych
wystgpit ten problem. Do dnia dzisiejszego firma Lowenstein Medical Technology nie otrzymata
zadnych zgtoszen szkdéd doznanych w tym kontekscie przez pacjentow.

Jakie czynnosci musi wykona¢ adresat?

e Prosze niezwtocznie poinformowac swoich pracownikéw, pacjent, klientow posiadajgcych
urzadzenia, ktérych dotyczy problem, oraz ich operatoréow o potencjalnym zagrozeniu.

e Prosze zaktualizowa¢ oprogramowanie sprzetowe respiratorow LUISA, TIVAN LS, LifeOne
(LM150TD) w ciggu 6 miesigcy do wersji 1.9.0007 lub wyzszej.

o Jezeli terapia wentylowanych zaleznie pacjentéw przy uzyciu tych respiratoréw musi by¢
kontynuowana do momentu aktualizacji urzadzenia, nalezy korzysta¢ z uzupetniajgcego
systemu monitorowania. Jako uzupetniajgcy system monitorujgcy moze by¢ na przyktad
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stosowane ciggte pulsoksymetryczne monitorowanie saturacji (SpO;) lub monitorowanie
zawartosci dwutlenku wegla (CO;) w wydychanym powietrzu.

e Jezeli doszto do zaprzestania wentylacji w opisany wyzej sposéb respiratorem, ktérego
dotyczy problem, terapie mozna ponownie rozpocza¢ przez restart urzadzenia. Po restarcie
nalezy sie upewni¢, ze zostat wyswietlony ekran gtéwny. Nastepnie nalezy wcisngé¢ przycisk
wigcznika-wytgcznika i przytrzymywa¢ go do momentu ponownego rozpoczecia terapii.
Proces ten moze trwac¢ do 30 sekund. Po restarcie respiratora nie wystepuje podwyzszone
prawdopodobienstwo, ze btgd ten wystapi kilkakrotnie w jednym i tym samym urzgadzeniu.

Czynnosci planowane przez firme Léwenstein Medical Technology:

Firma Loéwenstein Medical Technology udostepnita aktualizacje oprogramowania sprzetowego w
wersji 1.9.0007, ktéra usuwa przyczyne opisanego wyzej btedu. Aktualizacja ta, ktéra zawiera poza
tym dodatkowe ulepszenia, zostata udostepniona nieodpfatnie wszystkich uzytkownikom.

Obecna aktualizacja oprogramowania sprzetowego wdraza tez dziatania zwigzane z instrukcja
bezpieczenstwa z maja 2023 r., dotyczacg ww. respiratoréw w przypadku ich stosowania z
akcesoriami do wentylacji inwazyjnej.

Potwierdzenie otrzymania instrukgji:
Prosimy o potwierdzenie, przy uzyciu dotgczonego formularza zgtoszenia, faktu otrzymania
niniejszego pisma wzgl. jego przekazania odpowiednim osobom.

Przekazanie informacji opisanych w instrukcji:

Prosimy o zapewnienie przyjecia niniejszej instrukcji bezpieczehstwa do wiadomosci w ramach
Panstwa organizacji przez wszystkich uzytkownikéw i operatoréw ww. respiratoréw oraz inne osoby,
ktére powinny posiadaé¢ tego rodzaju informacje. Jezeli produkty zostaly przekazane osobom
trzecim, prosze przekazac¢ tym osobom kopie niniejszej informacji albo poinformowa¢ wymieniong
nizej osobe kontaktowa.

Akcja zostanie zgtoszona wiasciwym wiadzom i zostanie z nimi uzgodniony wymagany sposéb
postepowania.

W razie pytan prosimy o kontakt mailowy pod adresem vigilance@loewensteinmedical.com.

Firma Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG przeprasza za zwigzane z akcja
niedogodnosci.

R 2 2

w. zast. dr Christoph Lemke
CQO, Director Quality Management and Regulatory Affairs
Léwenstein Medical Technology
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ZGLOSZENIE

dotyczace pilnej instrukcji bezpieczenstwa dotyczgcej respiratora LUISA, TIVAN LS,
Life One (LM150TD)

Pismo oryginalne zostato wystane do nastepujgcej osoby:

«Name»
«Kontaktperson»
«StralRe»

«PLZ» «Ort»
«Land»

Prosimy o odestanie wypetnionego formularza zgtoszenia telefaksem, e-mailem albo pocztg na
numer/adres:

Fax.: +49 40 547 02-476

e-mail: hamburg.customer-care@loewensteinmedical.com

Léwenstein Medical Technology GmbH + Co. KG
Sicherheitsbeauftragter fur Medizinprodukte
Kronsaalsweg 40

22525 Hamburg

Niemcy

Prosze doktadnie wypetni¢ drukowanymi literami:
[ ] dane firmy sa takie same jak w polu adresowym wyzej
[ ] dane firmy réznig sie od danych w polu adresowym wyzej. Dane firmy brzmia:

Numer klienta:

Firma i adres:

=4 Niniejszym potwierdzam otrzymanie instrukcji bezpieczenstwa i przeczytanie, zrozumienie
oraz przyjecie do wiadomosci jej tresci. Wszyscy operatorzy produktu i inne osoby w ramach
mojej organizacji, ktére powinny posiada¢ te informacje, przyjety niniejsze pismo do
wiadomosci.

O ile produkty zostaty przez nas przekazane osobom trzecim, osobom tym zostata tez
przekazana kopia niniejszego pisma.

Nazwisko (drukowanymi literami) Data, podpis

Pozycja



