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Biuro bezpieczenstwa medycznego
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<<Adr_2>>

<<Adr_3>>

<<Adr_4>>

<<Adr_5>> E-Mail: export@loewensteinmedical.com

07.01.2025

Uwaga dotyczaca bezpieczenstwa w terenie -
Btad oprogramowania z automatycznym wykrywaniem pacjenta (APD)

Aktualizacja oprogramowania dla respiratora do intensywnej terapii elisa 300/500/600/800/800V

Szanowni Panstwo,

Jakos¢, bezpieczenstwo i zadowolenie klienta to nasze najwyzsze priorytety. Z tego powodu wazne jest, abysmy
przekazali nastepujace pilne informacje dotyczace bezpieczeristwa w zwigzku z potencjalnym zagrozeniem
wynikajgcym z wptywu na respiratory do intensywnej terapii elisa 300/500/600/800/800VIT.

Producent:
Léwenstein Medical Innovation GmbH + Co. KG, Weil3kirchener Str. 1, 61449 Steinbach, Niemcy
Léwenstein Medical SE & Co. KG, Arzbacher Stral3e 80, 56130 Bad Ems, Niemcy

Adresy:
Dystrybutorzy, operatorzy i uzytkownicy respiratoréw do intensywne;j terapii elisa 300/500/600/800/800VIT.

Dotkniete produkty:

Problem dotyczy wszystkich respiratoréw do intensywnej terapii elisa 300, elisa 500, elisa 600, elisa 800 i elisa
800VIT

Z nastepujgcymi wersjami oprogramowania:

SW wersja 2.13.6
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Nie dotyczy to urzgdzen z nastepujgcymi zainstalowanymi wersjami pozioméw oprogramowania;

1.10.x / 1.11.x (aktualna wersja: 1.11.3),

2.02.x [ 2.04.x (obecna wersja 2.04.7),

2.06.x [ 2.07.x [ 2.08.x [ 2.09.x (aktualna wersja 2.09.16)

2.10.x (obecna wersja 2.10.9)

2.13.1, 2.13.2, 2.13.3, 2.13.4, 2.13.5 i 2.13.7 (aktualna wersja 2.13.7)

2.16.x (obecna wersja 2.16.1)

Opis problemu i zidentyfikowana przyczyna Zrédtowa:

W ramach monitorowania rynku zidentyfikowalismy trzy przypadki na Bliskim Wschodzie, w ktérych wentylacja nie
powiodta sie z powodu btedu oprogramowania, w zaleznosci od konfiguracji uzywanej w klinice.

Po skonfigurowaniu i aktywowaniu automatycznego wykrywania pacjenta (APD) respirator automatycznie
przetacza sie w tryb wykrywania pacjenta po odtgczeniu (np. podczas odsysania). W tym trybie dostarczany jest
staty przeptyw 6 I/min bez dalszej wentylacji do momentu ponownego wykrycia pacjenta. Btgd oprogramowania
uniemozliwia jednak zaréwno wykrycie pacjenta, jak i zresetowanie roztgczenia.

Pomimo tego problemu, alarm E7 o wysokim priorytecie dla "rozfgczenia" jest wyzwalany we wszystkich

przypadkach, zapewniajac niezawodne alarmowanie.

Mozliwe zagrozenia:

Awaria wentylacji moze prowadzi¢ do niedotlenienia pomimo alarmu o wysokim priorytecie, potencjalnie

powodujagc znaczne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, a w najgorszym przypadku prowadzac do zgonu.

Wymagane dziatanie ze strony operatora/uzytkownika:

Operatorzy i uzytkownicy moga nadal korzystac z respiratoréw, ale muszg zapewni¢ odpowiednia reakcje na
alarmy. Automatyczne wykrywanie pacjenta (APD) musi zosta¢ wytgczone do czasu udostepnienia aktualizacji
oprogramowania. Spowoduje to wyzwolenie alarmu odfgczenia, ale wentylacja bedzie kontynuowana.

Prosimy o potwierdzenie otrzymania niniejszej informacji o bezpieczehstwie poprzez odestanie zatgcznika A.

Przekazywanie informacji opisanych tutaj:

Upewnij sie, ze wszyscy uzytkownicy wymienionych produktéw i inne odpowiednie osoby w Twojej organizacji
zostaty poinformowane o niniejszych Pilnych informacjach dotyczacych bezpieczenstwa. Ponadto nalezy umiescic¢
kopie tego pisma w dzienniku urzgdzenia.

W przypadku przekazania produktéw stronom trzecim, prosimy o przekazanie im kopii niniejszego powiadomienia
lub poinformowanie o tym Léwenstein Medical.

Zachowaj te informacje do czasu zakohczenia wszystkich niezbednych dziatan.
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Dziatania naprawcze podjete przez producenta:

Zostanie dostarczona aktualizacja oprogramowania (wersja 2.13.7) w celu usuniecia opisanych btedéw. W tej wersji
zarébwno rozpoznawanie pacjenta, jak i resetowanie roztgczenia beda dziata¢ poprawnie.

Aktualizacja oprogramowania (wersja 2.13.7 lub wyzsza) musi zostac zainstalowana na wszystkich dotknietych
urzadzeniach najpézniej do 31 lipca 2025 roku.

W przypadku tej aktualizacji nie jest wymagane dodatkowe szkolenie, pod warunkiem, ze jest ona stosowana na
tym samym poziomie oprogramowania. Zasadniczo wymagana jest jednak aktualizacja wszystkich respiratoréw do

intensywnej terapii elisa z odpowiedniag wersja oprogramowania.

Dziatania naprawcze podejmowane przez dostawcéw i partneréw:

Aktualizacja oprogramowania (wersja 2.13.7) zostanie dostarczona w celu usuniecia btedéw opisanych w wersji
oprogramowania 2.13.6. Dzigki tej aktualizacji zaréwno rozpoznawanie pacjenta, jak i resetowanie roztgczenia beda
dziata¢ poprawnie.

Wszyscy partnerzy s zobowigzani do zapewnienia, ze aktualizacja oprogramowania (wersja 2.13.7 lub wyzsza)

zostanie zainstalowana na wszystkich urzadzeniach z wersjg 2.13.6 najp6zniej do 31 lipca 2025 roku.

Nie jest wymagane dodatkowe szkolenie uzytkownikéw, o ile aktualizacja pozostaje w ramach tej samej
podstawowej wersji oprogramowania (2.13.x) i nie wprowadza zmian funkcjonalnych. Jednak wszystkie respiratory

elisa do intensywnej terapii z dang wersjg oprogramowania muszg zostac zaktualizowane bez wyjatku.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogto spowodowac niniejsze Powiadomienie o bezpieczeristwie w
terenie. Uwazamy jednak, ze jest to niezbedny Srodek zapobiegawczy w celu zwiekszenia bezpieczenstwa
pacjentéw.

Jesli masz jakiekolwiek pytania, z przyjemnosciag pomozemy Ci w kazdej chwili.

Aby uzyska¢ dalszg pomoc, prosimy o kontakt z naszym zespotem pomocy technicznej pod adresem:

SupportMD@loewensteinmedical.com.

Z wyrazami szacunku
Jens Schmidt
Osoba odpowiedzialna za zgodno$¢ z przepisami (PRRC)

Zatacznik A

Formularz informacji zwrotnej do Lowenstein Medical.

Zatacznik B

Lista produktéw i numerdw seryjnych, ktére dostarczyliSmy uzytkownikowi.
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Zatgcznik A

Informacje zwrotne dla L6wenstein Medical
Do informacji o bezpieczenstwie " wykrywanie pacjenta (APD) "Januar 2025

Oryginalny list zostat wystany do:

<<Adr_1>>
<<Adr_2>>
<<Adr_3>>
<<Adr_4>>
<<Adr_5>>

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 ten link.

E-mail: RecallMD®@loewensteinmedical.com

Lowenstein 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

Imie i nazwisko (drukowanymi literami)

Stanowisko (drukowanymi literami)

E-mail (drukowanymi literami)
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Zatgcznik B

Do informacji o bezpieczenstwie " wykrywanie pacjenta (APD) "Januar 2025
Ponizej znajduje sie lista numeréw seryjnych zidentyfikowanych przez Léwenstein Medical.
Uprzejmie prosimy o sprawdzenie odpowiednich urzadzeh i przekazanie nam aktualnego

statusu. Prosimy o przestanie zaktualizowanej listy na nastepujgcy adres e-mail:
RecallMD®@loewensteinmedical.com.

Dziekujemy za wsparcie i szybkga reakcje!
Dotyczy produktéw:
Dotyczy to wszystkich respiratoréw do intensywnej terapii elisa 300, elisa 500, elisa 600, elisa 800

i elisa 800VIT z nastepujgcymi wersjami oprogramowania:
Poziom oprogramowania 2.13.6
NIE dotyczy to urzadzen z nastepujacymi wersjami oprogramowania:
Poziomy oprogramowania:

O

O O O O ©

1.10.x / 1.11.x (aktualna wersja: 1.11.3)
2.02.x [ 2.04.x (aktualna wersja: 2.04.7)

2.06.x [ 2.07.x [ 2.08.x [ 2.09.x (aktualna wersja: 2.09.16)

2.10.x (aktualna wersja: 2.10.9)

2.13.1,2.13.2,2.13.3, 2.13.4, 2.13.5i 2.13.7 (aktualna wersja: 2.13.7).

2.16.x (aktualna wersja: 2.16.1)

Poz

Bez.

Art. Nr. SN

Status urzadzenia

Installierte
SW
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