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Biuro ds. Bezpieczenstwa Medycznego

<<Adr_1>>

<<Adr_2>>

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

<<Adr_5>> Nr klienta: <<KNR>>

May 2026

Powiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa -
Btad oprogramowania zwigzany z wykrywaniem roztaczenia przy PEEP=0
Aktualizacja oprogramowania dla respiratora intensywnej terapii elisa 300/500/600/600 R-VIT/800/800 R-
VIT/800VT"

Szanowni Panstwo,

Jakos$¢, bezpieczenstwo i zadowolenie klientéw sg dla nas priorytetem. Z tego powodu uwazamy za szczegdlnie
wazne przekazanie Panstwu ponizszych pilnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa. Dotyczg one potencjalnego

zagrozenia zwigzanego z nieprawidtowym dziataniem funkcji wentylacji respiratoréw intensywnej terapii elisa.

Producent:
Léwenstein Medical Innovation GmbH + Co. KG, Weil3kirchener Str. 1, 61449 Steinbach, Niemcy
Lowenstein Medical SE & Co. KG, Arzbacher StralBe 80, 56130 Bad Ems, Niemcy

Adresat:

Dystrybutorzy, operatorzy i uzytkownicy respiratoréw intensywnej terapii elisa.

Produkty, ktérych dotyczy problem:
Wszystkie respiratory do intensywnej terapii elisa 300, elisa 500, elisa 600, elisa 600 R-VIT, elisa 800,
elisa 800 R-VIT, elisa 800"'" oraz elisa 800 VIT RO Problem dotyczy wszystkich wersji oprogramowania.

Opis problemu i zidentyfikowana przyczyna:

Wewnetrzne audyty wykazaty, ze w niektérych przypadkach roztgczenie pozostaje niewykryte podczas wentylacji z
wytgczonym PEEP (PEEP = 0). Wynika to z obecnej konstrukgji systemu wykrywania roztaczenia. Roztgczenie oznacza
przerwe w potgczeniu miedzy pacjentem a respiratorem.

Jesli to przerwanie pozostanie niezauwazone, moze to mie¢ powazne konsekwencje.
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Skutki / potencjalne zagrozenia:

Jesli roztgczenie pozostanie niezauwazone, wentylacja moze zosta¢ przerwana lub by¢ niewystarczajgca. Moze to
szybko doprowadzi¢ do niedotlenienia i niebezpiecznego wzrostu poziomu dwutlenku wegla we krwi. W rezultacie
stan pacjenta moze sie gwattownie pogorszy¢, a w najgorszym przypadku zagrozi¢ zyciu lub doprowadzi¢ do
Smierci.

Ocena:

Obecnie nie ma znanych doniesieh o takich zdarzeniach w praktyce klinicznej, poniewaz wentylacja z PEEP = 0 jest
zazwyczaj stosowana tylko w wyjatkowych przypadkach. Jednak poniewaz to ustawienie jest dostepne, konieczne sg

srodki zapobiegajgce ryzyku niezauwazonego odtgczenia.

Wymagane dziatania ze strony operatora/uzytkownika:

Operatorzy i uzytkownicy mogg nadal korzystac z respiratorow. Niezbedne jest jednak zapewnienie, aby podczas
wentylacji zawsze ustawiona byta wartos¢ PEEP wieksza od 0. Warto$¢ PEEP wynoszgca co najmniej 0,5 mbar
zapewnia niezawodne wykrywanie odtgczenia. Prosimy o poinformowanie wszystkich uzytkownikéw wymienionych
produktéw, a takze innych odpowiednich pracownikéw w Panstwa organizacji, o niniejszym pilnym komunikacie
dotyczgcym bezpieczehstwa. Prosimy réwniez o umieszczenie kopii niniejszego pisma w dzienniku sprzetu. Jesli
przekazali Panstwo produkty osobom trzecim, prosimy o przekazanie im kopii niniejszego komunikatu lub
poinformowanie o tym firmy Léwenstein Medical.

Prosimy o potwierdzenie otrzymania niniejszego komunikatu bezpieczehstwa poprzez zwrot zatgcznika A.

Dziatania podjete przez producenta:
Aktualizacje dla oprogramowania, ktérego dotyczy problem, beda dostarczane do 1 pazdziernika 2026 r. Problem

zostat rozwigzany, poczawszy od wymienionych wersji.

Wersje, ktérych dotyczy problem Poczawszy od tych wers;ji btad zostat naprawiony.
1.x.xdo 1.11.3 1.11.4

2.02.x [ 2.04.x do 2.04.8 2.04.9

2.05.x [ 2.06.x [ 2.07.x [ 2.08.x [ 2.09.x do 2.09.16 2.13.10 lub 2.16.5

2.10.x do 2.10.9 2.13.10 lub 2.16.5

2.13.x do 2.13.9 2.13.10 lub 2.16.5

2.16.x do 2.16.4 2.16.5

2.18.0 2.16.5
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Dziatania podjete przez sprzedawcéw detalicznych i dostawcéw ustug:

e Zidentyfikuj klientéw, do ktoérych wystano urzadzenia objete problemem.

e Prosze poinformowac tych klientéw o niniejszym komunikacie dotyczagcym bezpieczehstwa.

e Upewnij sig, ze na urzadzeniach zainstalowano nowe wersje oprogramowania.
Prosimy o potwierdzenie otrzymania niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczehstwa poprzez zwrot
wypetnionego zatacznika A.
Niezbedne aktualizacje urzgdzen musza zosta¢ zakonczone najp6zniej do 31 marca 2027 r.
Aktualizacja oprogramowania nie wymaga dodatkowego szkolenia, pod warunkiem ze jest przeprowadzana w
ramach tej samej wersji oprogramowania.

Aktualizacja wszystkich respiratoréw intensywnej terapii elisa z dang wersjg oprogramowania jest obowigzkowa.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie moze spowodowac niniejszy komunikat dotyczacy bezpieczenstwa.
Jednakze Srodek ten jest niezbedny jako dziatanie zapobiegawcze majgce na celu zwigkszenie bezpieczeristwa

pacjentow.

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt. W razie potrzeby prosimy o kontakt z opiekunem klienta lub
przedstawicielem obstugi klienta albo z naszym zespotem wsparcia w Bad Ems pod adresem
SupportMD@loewensteinmedical.com.

Z powazaniem,

Specjalista ds. bezpieczenstwa urzadzen medycznych (PRRC)

Zalacznik A: Formularz opinii dla Léwenstein Medical
Zalacznik e-mail: Lista produktéw, ktérych dotyczy ta sytuacja, a ktére zostaty dostarczone do Panstwa placéwki
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Zatgcznik A

Informacja zwrotna dla firmy Lowenstein Medical
Informacja dotyczaca bezpieczenristwa FSCA2026013 elisa-PEEP

Oryginalny list zostat wystany do:

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

Prosimy o przestanie w petni wypetnionego formularza rejestracyjnego na
adresRecallMD@loewensteinmedical.com i nieprzekazywanie niniejszego
formularza zwrotnego innej organizacji. Mozna réwniez skorzystac z
formularza online.

Zeskanuj kod QR lub kliknij ten link Link.

E-mail: RecallMD@loewensteinmedical.com

Léwenstein Medical

Bezpieczenstwo produktéw medycznych
Arzbacher Strasse 80

56130 Bad Ems

Niemcy

Prosze wypetnié w catosci drukowanymi literami:
v Niniejszym potwierdzam, ze otrzymatem niniejszy list oraz ze zapoznatem sie z jego trescia i jg

zrozumiatem. Wszyscy uzytkownicy produktu oraz inne odpowiednie osoby w mojej
organizacji zostang poinformowane o tresci niniejszego listu.

Data, podpis

Imie i nazwisko (drukowanymi literami)

Stanowisko (drukowanymi literami)

E-mail (drukowanymi literami)
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