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Pilne informacje dotyczgce bezpieczenstwa -
System alarmowy konstelacji btedéw w zwigzku z manewrem bronchoskopii

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 bezpieczehstwa w zwigzku z potencjalnym zagrozeniem
wynikajacym z wptywu na respiratory do intensywnej terapii elisa 300/500/600/800/800VIT.

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

Adresaci:

Dystrybutorzy, operatorzy i uzytkownicy respiratoréw do intensywnej 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:

Poziom

oprogramowania 2.10.x - wszystkie wersje oprogramowania, w tym 2.10.6 Poziom oprogramowania 2.13.x -
wszystkie wersje oprogramowania, w tym 2.13.2
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Nie dotyczy to urzadzen z nastepujgcymi zainstalowanymi wersjami pozioméw oprogramowania;

1.10.x / 1.11.x (aktualna wersja: 1.11.03),

2.02.x [ 2.04.x (obecna wersja 2.04.07),

2.06.x [ 2.07.x [ 2.08.x [ 2.09.x (aktualna wersja 2.09.15)

Opis problemu i zidentyfikowana przyczyna Zrédtowa:

Aby zapewni¢ bezstresowg terapie bez ciggtych alarméw podczas bronchoskopii, respiratory elisa
300/500/600/800/800VIT automatycznie rozszerzajg granice alarméw po rozpoczeciu manewru bronchoskopii.
Po zakonczeniu manewru przywracane i wyswietlane sg pierwotnie ustawione limity alarmowe.

Ze wzgledu na konstelacje btedéw w pamieci buforowej alarmy dZzwiekowe i wizualne nie sg wyzwalane zgodnie z

wyswietlanymi limitami alarmoéw po dezaktywacji manewru bronchoskopii.

Mozliwe zagrozenia:

Z powodu tej konstelacji btedéw w pamieci buforowej wiekszos¢ alarmow jest skutecznie wytaczona. Jesli
jakikolwiek parametr zostanie zmieniony (parametr wentylacji, parametr manewru, limit alarmu), prawidtowe
wartosci sg kopiowane z powrotem do systemu alarmowego i wszystko dziata ponownie zgodnie z zasadami.

Ta konstelacja btedéw ma znaczenie dla bezpieczenstwa, poniewaz respirator nie generuje prawidtowych alarmoéow
dzwiekowych i wizualnych dla krytycznych konstelacji w oknie czasowym miedzy dezaktywacjg manewru

bronchoskopii a zmiang parametru (parametr wentylacji, parametr manewru, limit alarmu).

Wymagane dziatanie ze strony operatora/uzytkownika:

Kliniki, ktore skonfigurowaty manewr bronchoskopii, nie moga juz uzywac tego manewru jako $rodka
zapobiegawczego. Wyraznie zalecamy, aby opcja manewru bronchoskopii zostata trwale wytgczona w konfiguracji
przez osobe odpowiedzialng za urzadzenia!

Prosimy o potwierdzenie, ze otrzymali Panstwo niniejsze powiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa skierowane do

firmy Lowenstein Medical wraz z Zatgcznikiem A.

Ujawnienie informacji opisanych w niniejszym dokumencie:

Prosimy o dopilnowanie, aby wszyscy uzytkownicy wyzej wymienionych produktéw oraz inne osoby, ktére nalezy
poinformowad, zapoznaty sie z niniejszg Pilng informacja dotyczacg bezpieczeristwa. Prosimy o umieszczenie
kopii listu w ksiedze urzadzenia.

W przypadku przekazania produktéw osobom trzecim prosimy o przestanie kopii tych informacji lub
poinformowanie firmy Lowenstein Medical.

Prosimy o zachowanie tych informacji przynajmniej do czasu zakonczenia pomiaru.
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Dziatania naprawcze podjete przez producenta:
Loéwenstein Medical zapewnia aktualizacje dla kazdego z dwoch poziomoéw oprogramowania dostepnych na rynku
(wersja 2.10.7 i 2.13.3), w ktérej ta konstelacja bteddw jest korygowana, a prawidtowe parametry alarmu sg

kopiowane do systemu alarmowego.

Dziatania naprawcze podejmowane przez dostawcéw i partneréw:

Wyzej wymieniona aktualizacja oprogramowania musi zostac¢ zainstalowana dla wszystkich urzadzen z poziomami
oprogramowania 2.10.x i 2.13.x najpézniej w ramach nastepnej corocznej konserwacji lub w momencie, gdy
wymagany jest serwis.

Aktualizacja oprogramowania nie wymaga instrukcji, pod warunkiem, ze jest przeprowadzana na tym samym

poziomie oprogramowania.

Przepraszamy za niedogodnosci, jakie moze spowodowac niniejsze Powiadomienie o bezpieczenhstwie w terenie, ale
uwazamy, ze jest to konieczne jako Srodek zapobiegawczy w celu zwigkszenia bezpieczeristwa pacjentéw.

Jesli masz jakiekolwiek pytania na ten temat, z przyjemnoscig pomozemy Ci w kazdej chwili.

W razie potrzeby prosimy o kontakt z naszym zespotem pomocy technicznej: SupportMD®@loewensteinmedical.com

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

Zalacznik A

Formularz informacji zwrotnej do Léwenstein Medical.

Zalacznik B

Lista produktow i numeroéw seryjnych, ktére dostarczyliSmy uzytkownikowi.
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Zatgcznik A

Informacje zwrotne dla Lowenstein Medical
Informacje dotyczace bezpieczenstwa "Manewr bronchoskopii” Dezember 2023

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 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

Imie i nazwisko (drukowanymi literami)

Stanowisko (drukowanymi literami)

E-mail (drukowanymi literami)
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Zatacznik B

Informacje dotyczace bezpieczenstwa "Manewr bronchoskopii” Dezember 2023

Lista numeréw seryjnych, ktére zidentyfikowaliSmy jako potencjalnie zagrozone.

Poz

Opis

Nr artykutu.

Numer seryjny
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