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Pilna instrukcja bezpieczenstwa

dotyczaca respiratoréw LUISA (LM150TD) przy korzystaniu z akcesoriéw
do wentylacji inwazyjnej

Szanowni Panstwo,

jakos¢ i bezpieczenstwo sg naszym najwyzszym priorytetem. Ze tego wzgledu przyktadamy duzg wage
do publikacji ponizszej pilnej instrukcji bezpieczenstwa w zwigzku z potencjalnym zagrozeniem
wystepujgcym w przypadku tgczenia akcesoriéw zewnetrznych z respiratorem LUISA.

Nadawca:
Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG

Adresat:
Sprzedawcy, operatorzy i uzytkownicy respiratorow LUISA.

Identyfikacja urzadzen, ktérych dotyczy akcja:
respiratory z serii LUISA, TIVAN LS, Life One (LM150TD)

Opis problemu i ustalonej przyczyny:

Przy wentylacji pacjentdw z uzyciem naszego respiratora konieczne jest prawidtowe zwymiarowanie
obwodu oddechowego przy uzyciu réznych akcesoriéw, takich jak filtr, przedtuzacz rurki intubacyjnej
itd. do otworu przytgcza pacjenta.

W przypadku zmiany konfiguracji akcesoriéw, np. po wymianie produktu czy rozszerzeniu zestawu
akcesoriow, konieczny jest ponowny test obwodu oddechowego, m. in. w celu okreslenia oporéw
przeptywu w systemie. W razie odtaczenia elementéw od otworu przytgcza pacjenta alarm
roztgczeniowy bedzie niezawodnie generowany tylko pod warunkiem wczes$niejszego prawidtowego
zwymiarowania systemu.

Nieprawidtowo zwymiarowane akcesoria mogg przy niektérych konfiguracjach doprowadzi¢ do tego,
ze w przypadku odtgczenia od otworu pacjenta alarm rozigczeniowy nie bedzie niezawodnie
generowany.

W przypadku roztaczeh majgcych miejsce za otworem przytacza pacjenta, np. po wyjeciu rurki
dotchawiczej, nie jest zapewnione niezawodne generowanie alarmu roztgczeniowego. Jest tak
szczegolnie w przypadku rurek dotchawiczych o wysokich oporach przeptywu, np. rurek o niewielkim
przekroju stosowanych u matych dzieci.
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Jakie czynnosci musi wykonaé adresat?
W przypadku stosowania akcesoriow inwazyjnych, np. rurek dotchawiczych, ktore nie zostaty
zwymiarowane w potgczeniu z obwodem oddechowym, nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci:

1. Prawidtowe zwymiarowanie obwodu oddechowego: Obwéd oddechowy nalezy zwymiarowac
w potgczeniu z akcesoriami wchodzacymi w sktad do systemu do otworu przytacza pacjenta,
zgodnie ze wskazéwkami podanymi przez respirator i w instrukgji obstugi. Obwéd oddechowy
wymaga zwymiarowania, jezeli

a. obwdd oddechowy wraz z akcesoriami zostat skonfigurowany inicjalnie;
b. nastgpita zmiana konfiguracji obwodu oddechowego lub akcesoriéw.

2. Zastosowanie uzupetniajgcego systemu monitorowania pacjenta, takiego jak np. ciggte
monitorowanie pulsoksymetryczne (SpO;) lub monitorowani zawartosci dwutlenku wegla
(CO,) w wydychanym powietrzu.

3. Aktywacja, w oparciu o stosowany obwdd oddechowy, podanych nizej alarméw, ktore dotyczg
objetosci przeptywu (VT) i objetosci minutowej (MV), wdechowej (i) albo wydechowej (e):

e Obwodd oddechowy pojedynczy z zastawkag wydechowa: , VTi wysoka”, ,,MVi wysoka”

e Przeciekowy uktad oddechowy: VT niska”, ,MV niska”, ,Wys. przeciek”

e Dwururowy obwdd oddechowy: ,VTi niska”, ,VTe niska”, ,MVi niska”, ,MVe niska”, ,Wys.
przeciek”

Odpowiednie granice alarmoéw nalezy przy tym ustawi¢ adekwatnie do sposobu wentylacji.

Nalezy przy tym réwniez pamieta¢, ze opory akcesoriéw moga sie zmienia¢ w trakcie terapii,

np. W przypadku zmiany potozenia rurki dotchawiczej czy wysycenia filtra.

Czynnosci planowane przez firme Léwenstein Medical Technology:

Lowenstein Medical Technology opublikuje aktualizacje oprogramowania zapewniajgcg
uzytkownikom optymalne wsparcie w zakresie prawidtowego uzywania respiratoréw w potaczeniu z
akcesoriami inwazyjnymi. Oczekuje sie, ze aktualizacja oprogramowania bedzie dostepna z dniem
31.12.2023 r., zostanie ona nieodptatnie udostepniona wszystkim uzytkownikom.

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

Przekazanie informacji opisanych w instrukgji:

Prosimy o zapewnienie przyjecia niniejszej instrukcji bezpieczehstwa do wiadomosci w ramach
Panstwa organizacji przez wszystkich uzytkownikéw i operatoréw ww. produktéw oraz inne osoby,
ktére powinny posiadac tego rodzaju informacje. Jezeli produkty zostaty 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 sposob
postepowania.

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

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



LOWENSTEIN

medical

R Zen 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 respiratoréw LUISA

(LM150TD) przy korzystaniu z akcesoriow do wentylacji inwazyjnej

Pismo oryginalne zostato wystane do nastepujacej osoby:

«Name»
«Kontaktperson»
«Stral3e»

«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

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

22525 Hamburg

Niemcy

Prosze doktadnie wypetni¢ drukowanymi literami:

[]
[]

dane firmy sg 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:

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



