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<<Adr_4>>

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

07.01.2025

Notificare privind siguranta pe teren -
Eroare de software cu detectarea automata a pacientului (APD)

Actualizare software pentru ventilatorul de terapie intensiva elisa 300/500/600/800/800VT

Stimate domnule sau doamna,

Calitatea, siguranta si satisfactia clientilor sunt cele mai importante prioritati ale noastre. Din acest motiv, este
important pentru noi sa va transmitem urmatoarele informatii urgente privind siguranta in legatura cu un pericol
potential datorat unei influente asupra ventilatoarelor de terapie intensiva elisa 300/500/600/800/800VIT.

Producator:
Lowenstein Medical Innovation GmbH + Co. KG, WeiRkirchener Str. 1, 61449 Steinbach, Germania

Lowenstein Medical SE & Co. KG, Arzbacher Stral3e 80, 56130 Bad Ems, Germania

Adrese:

Distribuitori, operatori si utilizatori ai ventilatoarelor de terapie intensiva elisa 300/500/600/800/800VIT.

Produse afectate:

Afectate sunt toate ventilatoarele de terapie intensiva elisa 300, elisa 500, elisa 600, elisa 800 si elisa 800VIT
cu urmatoarele versiuni de software:

Versiunea SW 2.13.6
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Dispozitivele cu urmatoarele versiuni de software instalate ale nivelurilor de software nu sunt afectate:

1.10.x / 1.11.x (versiunea curent3: 1.11.3),

2.02.x [ 2.04.x (versiunea curenta 2.04.7),

2.06.x [/ 2.07.x [ 2.08.x [ 2.09.x (versiunea curenta 2.09.16)

2.10.x (versiunea curenta 2.10.9)

2.13.1,2.13.2,2.13.3, 2.13.4, 2.13.5 5i 2.13.7 (versiunea curenta 2.13.7)

2.16.x (versiunea curenta 2.16.1)

Descrierea problemei si a cauzei principale identificate:

Ca parte a monitorizarii pietei noastre, am identificat trei cazuri Tn Orientul Mijlociu in care ventilatia a esuat din
cauza unei erori de software, in functie de configuratia utilizata in clinica.

Atunci cand detectarea automata a pacientului (APD) este configurata si activata, ventilatorul trece automat la
modul de detectare a pacientului dupa o deconectare (de exemplu, in timpul aspiratiei). In acest mod, un debit
constant de 6 |/min este furnizat fara ventilatie suplimentara pana cand pacientul este detectat din nou. Cu toate
acestea, eroarea software impiedica atat detectarea pacientului, cat si resetarea deconectarii.

In ciuda acestei probleme, alarma E7 cu prioritate ridicatd pentru "deconectare" este declansata in toate cazurile,

asigurand alarmarea fiabila.

Pericole posibile:

O defectiune a ventilatiei poate duce la hipoxie Th ciuda unei alarme cu prioritate ridicata, putand provoca o

deteriorare semnificativa a sanatatii pacientului si, in cel mai rau caz, un rezultat fatal.

Actiune necesara din partea operatorului/utilizatorului:

Operatorii si utilizatorii pot continua sa utilizeze ventilatoarele, dar trebuie sa se asigure ca alarmele sunt
reactionate corespunzator. Detectarea automata a pacientului (APD) trebuie sa fie dezactivata pana cand este
disponibila o actualizare a software-ului. Acest lucru va duce la declansarea alarmei de deconectare, dar ventilatia
va continua.

Va rugam sa confirmati primirea prezentului aviz de siguranta prin returnarea anexei A.

Transmiterea informatiilor descrise aici:

Va rugam sa va asigurati ca toti utilizatorii produselor mentionate si alte persoane relevante din organizatia
dumneavoastra sunt informati cu privire la aceasta informatie urgenta privind siguranta. In plus, depuneti o copie
a acestei scrisori Tn jurnalul dispozitivului.

Daca ati transmis produsele catre terti, va rugam sa le transmiteti o copie a acestei notificari sau sa informati
Léwenstein Medical in consecinta.

Pastrati aceste informatii pana cand toate masurile necesare au fost finalizate.
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Actiune corectiva din partea producatorului:

Va fi furnizatd o actualizare de software (versiunea 2.13.7) pentru a rezolva erorile descrise. Cu aceasta versiune,
atat recunoasterea pacientului, cat si resetarea deconectarii vor functiona corect.

Actualizarea software (versiunea 2.13.7 sau superioara) trebuie instalata pe toate dispozitivele afectate pana la 31
iulie 2025, cel tarziu.

Nu este necesara nicio instruire suplimentara pentru aceasta actualizare, cu conditia ca aceasta sa fie aplicata la
acelasi nivel de software. Cu toate acestea, in general, este necesara o actualizare a tuturor ventilatoarelor de
terapie intensiva elisa cu versiunea de software afectata.

Actiuni corective intreprinse de furnizori si parteneri:

Va fi furnizatd o actualizare de software (versiunea 2.13.7) pentru a rezolva erorile descrise in versiunea de
software afectata 2.13.6. Cu aceasta actualizare, atat recunoasterea pacientului, cat si resetarea deconectarii vor
functiona corect.

Toti partenerii trebuie sa se asigure ca actualizarea software (versiunea 2.13.7 sau mai recentd) este instalata pe
toate dispozitivele care ruleaza in prezent versiunea 2.13.6 pana la 31 iulie 2025, cel tarziu.

Nu este necesara instruirea suplimentara a utilizatorilor atata timp cat actualizarea ramane in cadrul aceleiasi
versiuni software fundamentale (2.13.x) si nu introduce modificari functionale. Cu toate acestea, toate

ventilatoarele de terapie intensiva elisa cu versiunea de software afectata trebuie actualizate fara exceptie.

Ne cerem scuze pentru nepldcerile cauzate de aceasta notificare privind siguranta pe teren. Cu toate acestea,
credem ca este 0 masura preventiva necesara pentru a spori siguranta pacientilor.

Daca aveti intrebari, suntem bucurosi sa va ajutam in orice moment.

Pentru asistenta suplimentara, va rugam sa contactati echipa noastra de asistenta tehnica la adresa:

SupportMD@loewensteinmedical.com.

Cu cele mai bune consideratii
Jens Schmidt
Persoana responsabild pentru conformitatea cu reglementarile (PRRC)

Anexa A

Formular de feedback pentru Léwenstein Medical.

Anexa B

Lista de produse si numere de serie pe care vi le-am furnizat.
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Anexa A

Feedback pentru Lowenstein Medical
La informatiile de siguranta " detectarea pacientului (APD) "Januar 2025

Scrisoarea originala a fost trimisa la:

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

Va rugam sa ne trimiteti acest formular completat la
RecallMD@loewensteinmedical.com, va rugam sa nu transmiteti acest
formular niciunei alte organizatii.

Ca optiune, puteti utiliza formularul online. Scanati codul QR sau urmati acest
link.

E-Mail: RecallMD®@loewensteinmedical.com

Lowenstein Medical
Medizinproduktesicherheit
Arzbacher Strasse 80
56130 Bad Ems

Germania

Va rugam sa completati formularul:

v' Prin prezenta, confirm primirea prezentei scrisori si faptul ca am citit si am inteles continutul
acesteia. Toti utilizatorii produsului si alte persoane din organizatia mea, care trebuie
informati, vor fi notificati.

Data, semnatura

Nume (cu majuscule)

Pozitia (cu majuscule)

E-Mail (cu majuscule)
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Anexa B

La informatiile de siguranta " detectarea pacientului (APD) "Januar 2025
Mai jos veti gasi o lista a numerelor de serie identificate de Léwenstein Medical ca fiind afectate.
Va rugam sa verificati dispozitivele respective si sa ne furnizati situatia actuala. Va rugam sa
trimiteti lista actualizata la urmatoarea adresa de e-mail: RecallMD®@loewensteinmedical.com.
Va multumim pentru sprijinul si raspunsul prompt!
Produse afectate:
Sunt afectate toate ventilatoarele de terapie intensiva elisa 300, elisa 500, elisa 600, elisa 800 si
elisa 800VIT cu urmatoarele versiuni de software:

¢ Nivel software 2.13.6
Dispozitivele cu urmatoarele versiuni de software NU sunt afectate:

¢ Niveluri de software:

o 1.10.x/ 1.11.x (versiunea curenta: 1.11.3)

2.02.x [ 2.04.x (versiunea curenta: 2.04.7)

(@]
o 2.06.x/2.07.x/2.08.x/2.09.x (versiunea curenta: 2.09.16)
o 2.10.x (versiunea curenta: 2.10.9)
o 2.13.1,2.13.2,2.13.3,2.13.4, 2.13.5 5i 2.13.7 (versiunea curenta: 2.13.7)
o 2.16.x (versiunea curenta: 2.16.1)
Pos | Bez. Art. Nr. SN Starea produsului ;r\ztallierte
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