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Pilna instrukcja bezpieczenstwa

Aktualizacja oprogramowania respiratora LUISA (LM150TD)
Dotyczy urzadzen z oprogramowaniem sprzetowym w wersji 1.5.0030

Szanowni Panstwo,

jakos$¢ i bezpieczehstwo sg naszym najwyzszym priorytetem. Z tego wzgledu duze znaczenie ma dla
nas publikacja ponizszej pilnej instrukcji bezpieczenstwa zwigzanej z potencjalnym zagrozeniem
spowodowanym przez zaktdcenia funkcji wentylacji respiratora LUISA.

Nadawca:
Léwenstein Medical Technology GmbH + Co. KG

Adresat:
sprzedawcy, uzytkownicy i operatorzy respiratora LUISA.

Identyfikacja urzadzen, ktérych dotyczy akgcja:
respiratory typu LUISA (LM150TD) o wersji oprogramowania sprzetowego 1.5.0030:
e Przedziat numerdw seryjnych urzgdzeh wyprodukowanych z uzyciem tego oprogramowania
sprzetowego: 50013752 - 50017318
e Wszystkie urzadzenia LUISA (LM150TD), w ktérych nastgpita aktualizacja oprogramowania do
tej wersji

Opis problemu i ustalonej przyczyny:

Jezeli urzadzenia, ktorych dotyczy problem, sg stosowane razem z pojedynczym obwodem
oddechowym z zastawkg wydechowg, moze w niektérych przypadkach dochodzi¢ do wadliwego
dziatania wyzwalacza wdechu. W takiej sytuacji wyzwalacz jest aktywowany ciggle przez samo
urzgdzenie. Moze to za sobag pociggna¢ znaczne podwyzszenie czestotliwosci oddechéw i
niebezpieczenstwo nieadekwatnej wentylacji.

Problem nie dotyczy urzadzer uzywanych z dwururowym obwodem oddechowym lub
przeciekowym obwodem oddechowym.
Problem nie dotyczy teZ urzadzen z inng wersjg oprogramowania sprzetowego.
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Zgodnie ze stanem na dzien dzisiejszym na rynku nie sg znane zadne ciezkie zdarzenia niepozgdane
spowodowane tym problemem.

Jakie czynno$ci musi wykona¢ adresat?

e Prosze niezwtocznie poinformowac swoich pracownikéw, klientéw posiadajgcych urzadzenia,
ktorych dotyczy problem, oraz ich operatoréw o potencjalnym zagrozeniu

e Wszystkie urzadzenia posiadajgce oprogramowanie sprzetowe, ktérego dotyczy problem,
nalezy zaktualizowa¢ do wersji oprogramowania sprzetowego 1.5.0031 lub wyzszej.
Oprogramowanie urzgdzen nalezy zaktualizowa¢ przed ich dostarczeniem uzytkownikom
i/lub pacjentom

e Jezeli terapia z uzyciem urzadzen, ktoérych dotyczy problem, musi by¢ kontynuowana do
chwili aktualizacji oprogramowania urzadzenia, nalezy przej$¢ na dwururowy lub
przeciekowy obwéd oddechowy

e Urzadzeh posiadajacych starsze wersje oprogramowania
aktualizowac do wersji 1.5.0030

sprzetowego nie wolno

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

Przekazanie instrukgcji

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

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

Na dalsze pytania chetnie odpowie Pahstwu nizej podpisany jako inspektor ds. bezpieczenstwa pod
numerem telefonu +49 40 54702 258 Ilub na drodze mailowej pod adresem
vigilance@loewensteinmedical.com.

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

R Zen 2

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

dotyczgce pilnej instrukcji bezpieczenstwa , Aktualizacja oprogramowania
respiratora LUISA"
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: customerservice@loewensteinmedical.de

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 réznia sie od danych w polu adresowym wyzej. Dane firmy brzmia:

Numer klienta:

Firma i adres:

X Niniejszym potwierdzam otrzymanie instrukcji bezpieczerstwa 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



