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«Name»
«Kontaktperson»
«StralBe»
«PLZ» «Ort»
«Land»
Datums: 29.07.2024.

Steidzama droSibas informacija

par elpinasanas ierici LUISA, TIVAN LS, Life One (LM150TD)

Cienjjamas damas un godatie kungi!

Kvalitate un droSiba mums ir visaugstaka prioritate. Tadé] mums ir svarigi publicét 3adu steidzamu
drosibas informaciju saistiba ar LUISA elpinasanas ierici un iesp&jamo trauksmes skanas signala
sistémas atteici.

Nosatitajs:
Léwenstein Medical Technology GmbH + Co. KG

Adresats:
Elpinasanas ierices LUISA tirgotaji, Tpasnieki un lietotaji

Attiecigo ierf€u identifikacija:
LUISA, TIVAN LS, Life One (LM150TD) sérijas elpinaSanas ierices, visi sérijas numuri

Problémas un noteikta iemesla apraksts:

Loti retos gadijumos elpinasanas ierices iek3€ja trauksmes skanas signala sistémas inicializacijas
problému dé| var tikt raidits tikai vizuals, nevis skanas signals. Tas notiek tikai ar trauksmes signala
1. skalumu.

Izmantojot 2. vai augstaku trauksmes signala skalumu, tiek nodroSinats, ka trauksmes signals tiek
raidits gan vizuali, gan akustiski. Piegades bridi elpinasanas iericé ir iestatits trauksmes signala
2. skaJums.

No tehniska viedokla 3T inicializacijas probléma var rasties ar visam aparatprogrammataras versijam
l1dz 1.9.0016 versijai.

TirgQ ir zinami 2 gadijumi, kad ST probléma ir radusies ar trauksmes signala 1. skalumu. Tas atbilst

0,00008% varbutibai (no aptuveni 22 miljoniem potencialo lietojumu). Lidz §im Léwenstein Medical
Technology nav sanémis nevienu zinojumu par kaité&jumu pacientiem 3aja konteksta visa pasaulé.
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Kadi pasakumi javeic adresatam?
e LOdzu, nekavéjoties informéjiet savus darbiniekus, skartos pacientus, klientus un lietotajus
par iesp&jamo apdraudéjumu.
e Lidz aparatprogrammatdras atjauninaSanai nodroSiniet, ka ierice tiek darbinata ar iestatito
2.vai augstaku trauksmes signala skalumu. Siki noradijumi par to, ka mainit trauksmes
signala skalumu, ir pievienoti 3ai véstulei. Sos noradijumus var atrast arf video vietné:

'..I ..q https://youtu.be/xtIKjRA9 Sg
..I
5] 5

e Lidz 2025.gada aprilim atjauniniet visas elpinaSanas ierices LUISA, TIVAN LS, LifeOne
(LM150TD) uz 1.13.XXXX vai jaundku aparatprogrammatdras versiju. Paredzams, ka
atjauninajums bas pieejams 2024. gada oktobrr.

Léwenstein Medical Technology planotie pasakumi:

Léwenstein Medical Technology izdos aparatprogrammatdras atjauninajumu, lai novérstu ieprieks
aprakstitas kladas iemeslu. Atjauninajums, kas ietver arl turpmakus veiktspé&jas uzlabojumus,
lietotajiem bds pieejams bez maksas. Paredzams, ka aparatprogrammatdras atjauninajums bas
pieejams 2024. gada oktobrT.

Iepazisanas:
LOdzu, apstipriniet 3& pazinojuma sanemS3anu un nodoSanu talak, aizpildot pievienoto atbildes
veidlapu.

Seit aprakstitas informacijas nodo3ana talak:

Lddzu, nodroSiniet, lai jasu organizacija visi minéto izstradajumu lietotdji un citas informéjamas
personas sanemtu 3o dro3ibas informaciju. Ja izstradajumi ir nodoti treSajam personam, ladzu,
nododiet talak 31s informacijas kopiju vai informéjiet talak noradito kontaktpersonu.

Tas tiks pazinots kompetentajam iestadém un tiks saskanota riciba.

Ja jums ir kadi jautajumi, sazinieties ar mums pa e-pastu vigilance@loewensteinmedical.com.

Léwenstein Medical Technology GmbH + Co KG izsaka noZélu par $a pasakuma raditajam neértibam.

R Zen L

Parstavis Dr. Christoph Lemke
CQO, Director Quality Management and Regulatory Affairs
Léwenstein Medical Technology

FSN-2024-01



LOWENSTEIN

medical

ATBILDE

par steidzamo drosibas informaciju (FSN-2024-01)
attieciba uz elpinasanas ierici LUISA (LM150TD)

Originala véstule nosatita:
«Name»

«Kontaktperson»
«Stralle»

«PLZ» «Ort»

«Land»

Ladzu, atsatiet mums pilniba aizpilditu atbildes veidlapu pa faksu, e-pastu vai pastu uz:

Fakss: +49 40 547 02-476

E-pasts: Hamburg.Customer-Care@loewensteinmedical.com

Léwenstein Medical Technology GmbH + Co. KG

Sicherheitsbeauftragter fir Medizinprodukte (Atbildigais par medicinas iericu
drosibu)

Kronsaalsweg 40

22525 Hamburg

Deutschland (Vacija)

Ladzu, aizpildiet pilntba ar drukatiem burtiem:
(] Uznémuma dati ir_identiski ar iepriek¥ min&to adreses lauku

[] Uznemuma dati at8kiras no iepriek§ min&ta adreses lauka. Uznémuma dati:

Jasu klienta numurs:

Uznémums un adrese:

= Apstiprinu dro3ibas noradijuma sanem3anu un, ka saturu izlasTju un sapratu. Visi
izstradajuma lietotadji un citas inform&jamas personas mana organizacija ir sanémusas
informaciju par 3o pazinojumu.

Ja izstradajumi nodoti treSajam personam, tdm nodota ST pazinojuma kopija.

vards (ar drukatiem burtiem) Datums, paraksts

Amats
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Noradijumi par trauksmes signala skaJuma iestatiSanu elpinaSanas ieric@m LUISA, Tivan LS un
LifeOne (LM150TD):

Ja trauksmes signala skalums ir iestatits uz 1. pakapi, |oti retos gadijumos skanas signals var
neskanét. Tomér visi trauksmes zinojumi tiek vizuali paraditi displeja.

Tas attiecas gan uz tehniskajiem, gan fiziologiskajiem trauksmes signaliem. Ja iericé jau ir
iestatits 2.vai augstaks trauksmes signala skalums, skanas signals ir garantéts un jums nav
javeic nekadas papildu darbibas.

Trauksmes signala skalumu var iestatTt 3adi:

1. Displeja labaja pusé eso3aja izvélné izvélieties “Sistéma”:

Report

System

Start therapy

2. Tad atveriet sadalu “lerices iestatijumi”:

Circuit test
FiO2 cell Inactive
Export therapy data

Flight mode

Start therapy
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3. Péctam izvélieties apakSizvélni “Trauksmes signala skaJums”:

Alarm volume

* Alarm test

~ Brightness

= Orientation

Start therapy

4. Tagad izvélieties “Trauksmes signala 2. skalumu” vai augstaku, un vienreiz atskanés
attiecigais trauksmes signals. Pé&c tam nospiediet apstiprinaSanas taustinu. Tagad
trauksmes gadijuma tiek garantéts skanas signals.

5. Nospiediet sakuma pogu, lai atgrieztos sakotnéja izvélné:

Start therapy
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