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Informare urgenta privind siguranta

pentru aparatul pentru ventilatie pulmonara LUISA, TIVAN LS, Life One (LM150TD)
FSN-2026-01

Stimate doamne, stimati domni,

Calitatea si siguranta sunt prioritatea noastra principala. Din acest motiv, este important
pentru noi sa publicam urmatoarea informare urgenta privind siguranta, referitoare la
aparatul pentru ventilatie pulmonara modelul LM150TD si la o posibila defectiune de
comunicatie a acumulatorului.

Returnarea produsului nu este necesara Tn acest moment. Dacd se respecta masurile
enumerate mai jos, produsul poate fi utilizat in continuare Tn conditii de siguranta.

Expeditor:

Léwenstein Medical Technology GmbH + Co. KG
Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg

Germania

Single Registration Number (SRN): DE-MF-000006010

Destinatar:
Furnizori, operatori si utilizatori ai aparatelor pentru ventilatie pulmonara LUISA, TIVAN LS,
Life One

Identificarea dispozitivelor medicale afectate:

Sunt afectate toate aparatele pentru ventilatie pulmonara LUISA, TIVAN LS, Life One (modelul
LM150TD), care sunt echipate cu versiunile firmware 1.15.0010 si 1.15.0018 sau au fost
actualizate la aceste versiuni firmware.

Descrierea problemei si a cauzei determinate:

In cazul aparatelor pentru ventilatie pulmonara, modelul LM150TD, cu versiunile de firmware
1.15.0010 si 1.15.0018, poate apdrea ocazional o defectiune de comunicatie intre sistemul
electronic al aparatului si acumulatorul intern sau extern. Din cauza acestei defectiuni, nivelul
deincarcare al acumulatorului nu mai este actualizat corect. Afisajul ramane la ultima valoare
inregistrata inainte de aparitia problemei de comunicatie si nu mai reflecta nivelul efectiv de
incarcare. In acelasi timp, functia de incarcare a acumulatorilor este afectatd deoarece, atunci
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cand aparatul functioneaza cu alimentare la retea, nici acumulatorul intern, nici cel extern nu
mai sunt incarcate prin intermediul aparatului.

Daca problema de comunicatie trece neobservata, acumulatorul se poate descarca complet
in timpul functionarii, fara ca acest lucru sa poata fi observat pe baza capacitatii afisate a
acumulatorului. Daca aparatul functioneaza cu alimentare de la acumulator sau daca
alimentarea externa cu energie electrica se intrerupe, capacitatea efectiva disponibila a
acumulatorului poate fi mai mica decat cea afisata. Din aceasta cauza, aparatul se poate opri
neasteptat si fara nicio avertizare prealabila. Abia dupa oprire se declanseaza o alarma care
semnaleaza intreruperea alimentarii cu energie si oprirea aparatului.

Dupa oprirea cauzata de intreruperea alimentarii cu energie, functionarea poate fi reluata
prin conectarea sursei de alimentare la retea sau prin conectarea unui acumulator extern
suficient de ncarcat. Prin aceasta repornire, comunicatia cu acumulatorul descarcat se
restabileste automat.

Fenomenul a fost identificat in cadrul testelor interne de laborator. Pana in prezent,
Léwenstein Medical Technology nu are cunostintd, la nivel mondial, de niciun incident pe
piata si de niciun caz de afectare a sanatatii in legatura cu acest fenomen.

Descrierea riscului pentru sanatate:

In cazul aparatelor care functioneazd permanent prin conectarea sursei de alimentare la
retea, nu exista niciun risc, atat timp cat nu se trece la alimentarea de la acumulator.
Descarcarea completa si neobservata a acumulatorului poate duce, in cazul functionarii cu
alimentare de la acumulator, la oprirea neasteptata a aparatului si, prin urmare, la
intreruperea ventilarii. In cazul pacientilor cu dependent3 respiratorie ridicatd sau total3,
acest lucru poate avea consecinte grave asupra sanatatii, putand duce chiar la deces, daca
nu se iau masurile adecvate.

Pe baza informatiilor disponibile Tn prezent, se poate considera ca fenomenul apare
ocazional. Acest lucru inseamna ca fenomenul poate aparea, in principiu, dar nu este de
asteptat sa se produca frecvent. Versiunea firmware 1.15.0010 a fost disponibila doar intr-o
masura limitata In Germania. Deoarece versiunea firmware 1.15.0018 a fost pusa la dispozitie
abia din 03.08.2026, iar pana In prezent nu au fost semnalate cazuri relevante pe piata,
aceasta clasificare se bazeaza pe numarul redus, in prezent, de aparate posibil afectate aflate
in uz.

Ce masuri trebuie sa fie luate de catre destinatari?

e Varugam sa va informati imediat angajatii, pacientii afectati, clientii si utilizatorii despre
aceasta informare de siguranta.

e Mai intdi verificati daca pe aparat este instalata versiunea firmware 1.15.0010 sau
1.15.0018. Pentru informatii privind afisarea versiunii firmware-ului, consultati sectiunea
5.2.3 din instructiunile de utilizare (,Meniul sistem - Stare aparat”).

e Actualizati imediat toate aparatele pentru ventilatie pulmonara afectate la versiunea de
firmware 1.15.0020 sau o versiune ulterioara. Actualizarea firmware-ului este deja
disponibila gratuit odata cu publicarea acestei informari de siguranta:

https://leoworld.loewensteinmedical.com/
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Informatii privind efectuarea actualizarii firmware-ului se gasesc in instructiunile de
utilizare, la sectiunea 3.6.2 ,Efectuarea actualizarii firmware-ului”. Daca aveti nevoie de
asistenta pentru efectuarea actualizarii firmware-ului, va rugam sa ne contactati. Vom
stabili cu placere impreuna cu dvs. pasii urmatori.

Daca nu puteti instala imediat actualizarea firmware-ului:

o In primul rand, efectuati o resetare a aparatului. Pentru aceasta, apdsati simultan tasta
de pornire si tasta de alarma timp de aprox. 10 secunde (consultati figura 1). Dupa aprox.
10 secunde, ecranul devine negru si aparatul porneste din nou. Astfel, comunicatia cu
acumulatorul este restabilita. Ca masura de precautie, resetarea ar trebui repetata o data
pe zi si Tnainte de fiecare utilizare mobila.

ATENTIE: In cazul resetérii in timpul terapiei, are loc o intrerupere temporara a ventilrii,
de aproximativ 5 secunde. Apoi, terapia se continua automat.

Figura 1: Apasati simultan tastele de pornire si de alarma (marcate cu rosu in aceasta figura) timp de 10 secunde
pentru a forta resetarea aparatului. Dupa aprox. 10 secunde, ecranul devine negru si aparatul porneste din nou.

e 1In cazul in care aveti la dispozitie un acumulator extern, se recomanda ca acesta s
ramana conectat permanent la aparat pana la finalizarea actualizarii firmware-ului, ca
precautie. Astfel, probabilitatea aparitiei defectiunii de comunicatie descrise este redusa
semnificativ.

e In mé&sura in care este posibil, utilizati aparatele cu versiunile firmware 1.15.0010 si
1.15.0018 Tn permanenta prin conectarea sursei de alimentare la retea.

e Daca este afisat un nivel al acumulatorului neplauzibil, care nu se modifica nici dupa o
perioada indelungata de utilizare cu alimentare de la acumulator sau daca exista
suspiciunea defectiunii de comunicatie descrise mai sus, efectuati resetarea.

Masuri implementate de Léwenstein Medical Technology:

Léwenstein Medical Technology a lansat versiunea de firmware 1.15.0020, care remediaza
cauza problemei de comunicatie descrise anterior. Incepand de acum, actualizarea firmware-
ului este pusa la dispozitia utilizatorilor gratuit.

Luare la cunostinta:
Varugam sa confirmati imediat primirea acestei scrisori, respectiv transmiterea acesteia, prin
formularul de feedback atasat.

Distribuirea informatiilor descrise aici:
Va rugam sa va asigurati in organizatia dvs. ca toti utilizatorii produselor de mai sus si alte
persoane care trebuie informate au luat la cunostinta aceste informatii de siguranta. Daca
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ati furnizat produsele unei terte parti, va rugam sa transmiteti o copie a acestor informatii
sau sa informati persoana de contact indicata mai jos.

Masura este raportata autoritatilor responsabile si procedura este coordonata.

Daca aveti Iintrebari, contactati-ne prin e-mail la adresa Hamburg.Customer-
CARE@loewensteinmedical.com sau prin telefon la numarul +49 40 54702-100

Ne cerem scuze pentru nepldcerile cauzate de aceasta masura.

Léwenstein Medical Technology
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FEEDBACK

la informarea urgenta privind siguranta (FSN-2026-01)

pentru aparatul pentru ventilatie pulmonara LUISA, TIVAN LS, Life One
(LM150TD)

Scrisoare originala trimisa catre:

«Nume»

«Persoana de contact»
«Strada»

«Cod postal» «Loc»
«Tara»

Va rugam sa completati integral acest formular de feedback si sa ni-I trimiteti prin e-mail sau posta
la:

E-mail: Hamburg.Customer-CARE@loewensteinmedical.com
Posta: Léwenstein Medical Technology GmbH + Co. KG
PRRC (Persoana responsabild de respectarea dispozitiilor de reglementare)
Kronsaalsweg 40
22525 Hamburg
Germania

Va rugdm sa completati integral, cu majuscule:
[0 Detaliile companiei sunt identice cu campul pentru adresa de mai sus
Numarul dvs. de client:

[0 Detaliile companiei difera fata de campul pentru adresa de mai sus. Detaliile companiei sunt
urmatoarele:
Numarul dvs. de client:
Companie + adresa:

X Prin prezenta, confirm primirea notificarii de siguranta si ca am citit si am Tnteles continutul.
Toti utilizatorii produsului si alte persoane din organizatia mea care trebuie informate au fost
informati cu privire la aceasta scrisoare.

In cazul in care am furnizat produsele unor terti, o copie a acestei scrisori le-a fost transmisa
acestora.

Nume (cu majuscule) Data, semnatura

Functia
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