Loéwenstein Medical - Arzbacher StralRe 80 - 56130 Bad Ems

Biroul de siguranta medicala

<<Adr_1>>

<<Adr_2>>

<<Adr_3>> E-mail: <<E-mail>>
<<Adr_4>>

<<Adr_5>> Nr. client: <<KNR>>

Notificare de siguranta pe teren -

LOWENSTEIN

medical

May 2026

Eroare de software legata de detectarea unei deconectari cand PEEP=0

Actualizare software pentru ventilatorul de terapie intensiva elisa 300/500/600/600 R-VIT/800/800 R-

VIT/800V™"

Stimate domn sau doamna,

Calitatea, siguranta si satisfactia clientilor sunt prioritatile noastre principale. Din acest motiv, consideram ca este

deosebit de important sa va comunicam urmadtoarele informatii urgente privind siguranta. Acestea se refera la un

potential pericol legat de o defectiune a functiei de ventilatie a ventilatoarelor pentru terapie intensiva elisa.

Producator:

Léwenstein Medical Innovation GmbH + Co. KG, WeiRkirchener Str. 1, 61449 Steinbach, Germania

Léwenstein Medical SE & Co. KG, Arzbacher StralRe 80, 56130 Bad Ems, Germania

Destinatari:

Distribuitori, operatori si utilizatori ai ventilatoarelor de terapie intensiva elisa.

Produse vizate:

Toate ventilatoarele pentru terapie intensiva elisa 300, elisa 500, elisa 600, elisa 600 R-VIT, elisa 800,

elisa 800 R-VIT, elisa 800V" si elisa 800 VIT RO Sunt afectate toate versiunile de software.

Descrierea problemei si cauza identificata:

Auditurile interne au relevat ca, Tn unele cazuri, o deconectare ramane nedetectata in timpul ventilatiei cu PEEP OFF

(PEEP = 0). Acest lucru se datoreaza designului actual al sistemului de detectare a deconectarii. O deconectare se

referd la o Intrerupere a conexiunii dintre pacient si ventilator.

Daca aceasta intrerupere trece neobservatd, poate avea consecinte grave.
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Impact / Riscuri potentiale:

LOWENSTEIN

medical

Daca o deconectare trece neobservata, ventilatia poate fi Intrerupta sau inadecvata. Acest lucru poate duce rapid la

privarea de oxigen si la o crestere periculoasa a nivelului de dioxid de carbon din sange. Ca urmare, starea

pacientului se poate deteriora rapid si, in cel mai rau caz, poate deveni periculoasa pentru viata sau fatala.

Evaluare:

In prezent nu exista rapoarte cunoscute privind astfel de incidente in practica clinica, deoarece ventilatia cu PEEP =

0 este utilizata de obicei numai In cazuri exceptionale. Cu toate acestea, deoarece aceasta setare este disponibilg,

sunt necesare masuri pentru a preveni riscul unei deconectari nedetectate.

Masuri necesare din partea operatorului/utilizatorului:

Operatorii si utilizatorii pot continua sa utilizeze ventilatoarele. Cu toate acestea, este esential sa se asigure cd, in

timpul ventilatiei, este setata intotdeauna o valoare PEEP mai mare de 0. O valoare PEEP de cel putin 0,5 mbar

asigura detectarea fiabila a unei deconectari. Va rugam sa va asigurati ca toti utilizatorii produselor mentionate,

precum si alt personal relevant din cadrul organizatiei dumneavoastra, sunt informati cu privire la aceasta

Notificare urgenta de siguranta. Va rugam, de asemenea, sa pastrati o copie a acestei scrisori in registrul

echipamentelor. Daca ati transferat produsele catre terti, va rugam sa transmiteti o copie a acestei notificari sau sa

informati Lowenstein Medical in consecinta.

Va rugam sa confirmati primirea acestei notificari de siguranta prin returnarea Anexei A.

Masuri luate de producator:

Actualizarile pentru software-ul afectat vor fi furnizate pana la 1 octombrie 2026. Problema a fost rezolvata

incepand cu versiunile enumerate.

Versiuni afectate

Tncepénd cu aceste versiuni, eroarea a fost remediata.

1.x.x panala1.11.3

2.02.x [ 2.04.x péna la 2.04.8

2.10.x panala 2.10.9
2.13.x pana la 2.13.9
2.16.x panala 2.16.4
2.18.0

2.05.x [ 2.06.x [ 2.07.x [ 2.08.x [ 2.09.x pana la 2.09.16

2.04.9

2.16.5
2.16.5

1.11.4

2.13.10 sau 2.16.5
2.13.10 sau 2.16.5
2.13.10 sau 2.16.5
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Masuri luate de comerciantii cu amanuntul si furnizorii de servicii:

e Identificati clientii carora le-au fost livrate dispozitivele afectate.

e Varugam sa informati acesti clienti cu privire la aceasta notificare de siguranta.

e Asigurati-va ca noile versiuni de software sunt instalate pe dispozitive.
Va rugam sa confirmati primirea acestei notificari de siguranta prin returnarea Anexei A completate.
Actualizdrile necesare ale dispozitivelor trebuie finalizate pana cel tarziu la 31 martie 2027.
Actualizarea software-ului nu necesita instruire suplimentara, cu conditia sa fie efectuata In cadrul aceleiasi
versiuni de software.

Actualizarea tuturor ventilatoarelor de terapie intensiva elisa cu versiunea de software afectata este obligatorie.

Ne cerem scuze pentru eventualele nepldceri pe care aceasta notificare de securitate vi le-ar putea cauza. Cu toate

acestea, aceasta masura este esentiala ca masura preventiva pentru a spori siguranta pacientilor.

Daca aveti intrebari, nu ezitati sa ne contactati. Daca este necesar, va rugam sa va adresati managerului de cont
sau reprezentantului serviciului clienti sau sa contactati echipa noastra de asistenta din Bad Ems la
SupportMD®@loewensteinmedical.com.

Cu respect,

Responsabilul cu siguranta dispozitivelor medicale (PRRC)

Anexa A: Formular de feedback pentru Lowenstein Medical
E-mail anexa: Lista produselor afectate care au fost livrate institutiei dumneavoastra
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Anexa A

Feedback catre Léwenstein Medical
Informatii privind siguranta FSCA2026013 elisa-PEEP

Scrisoarea originala a fost trimisa catre:

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

Va rugam sa trimiteti acest formular de inscriere, completat in intregime, la
adresaRecallMD@loewensteinmedical.com si sa nu transmiteti acest formular
unei alte organizatii. Alternativ, puteti utiliza formularul online.

Scanati codul QR sau urmati acest link Link.

E-mail: RecallMD@loewensteinmedical.com

Léwenstein Medical

Siguranta produselor medicale
Arzbacher Strasse 80

56130 Bad Ems

Germania

Va rugam sa completati integral cu litere de tipar:
v Prin prezenta confirm ca am primit aceasta scrisoare si ca am citit si inteles continutul

acesteia. Toti utilizatorii produsului si alte persoane relevante din cadrul organizatiei mele vor
fi informate cu privire la aceasta scrisoare.

Data, Semnatura

Nume (cu litere de tipar)

Functia (cu majuscule)

E-mail (cu litere de tipar)

FSCA2023024 2026-05-19 <<DMS_R>> Paginal dela 1


mailto:RecallMD@loewensteinmedical.com
https://link/
mailto:RecallMD@loewensteinmedical.com

	Löwenstein Medical   Arzbacher Straße 80   56130 Bad Ems

