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Sakerhetsmeddelande till marknaden

fér andningsapparaterna LUISA, TIVAN LS, Life One (LM150TD)

Baste kund,

Kvalitet och sakerhet ar var hogsta prioritet. Av detta skal ar det viktigt for oss att publicera foljande
sakerhetsmeddelande till marknaden relaterad till ett méjligt bortfall av andningsfunktionen utan
att ett larm utléses pa andningsapparaten LUISA (LM150TD).

Avsandare:
Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG

Adressat:
Aterforsaljare, operatérer, patienter och anvandare av andningsapparaten LUISA

Identifikation av berérda apparater:
Andningsapparater i serien LUISA, TIVAN LS, Life One (LM150TD)
Alla serienummer paverkas.

Beskrivning av problemet och den faststéllda orsaken:

I séllsynta fall kan ett internt kommunikationsproblem mellan andningsapparatens styrenheter leda
till att andningshjalpen slutar fungera och att ett larm inte utfardas.

Av tekniska skal kan kommunikationsproblemen intraffa med alla firmwareversioner som slappts ut
pa marknaden. P4 marknaden har dessa problem endast observerats med firmwareversion 1.7.0003.
Det finns fyra kanda potentiellt allvarliga incidenter pa marknaden dar detta problem har uppstatt.
Hittills har Lowenstein Medical Technology inte mottagit nagra rapporter om patientskador i
samband med detta.

Vilka atgarder ska adressaten vidta?

e Informera omedelbart dina medarbetare, patienter, berérda kunder och anvandare om den
potentiella faran.

e Uppdatera alla andningsapparater i serierna LUISA, TIVAN LS, LifeOne (LM150TD) till
firmwareversion 1.9.0007 eller hégre inom 6 manader.

e Anvand ett kompletterande o6vervakningssystem for att Overvaka patienten om
behandlingen av beroende ventilerade patienter ska fortsattas med de angivna
andningsapparaterna fram till uppdateringen av apparaten. Som kompletterande
overvakningssystem kan t.ex. en kontinuerlig 6vervakning av pulsoximetri (SpO,) eller
utandningsovervakning av koldioxidhalten (CO;) anvandas.
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e Om en berdrd andningsapparat med ovan beskrivna fel slutar fungera kan behandlingen
fortsattas genom att apparaten startas om. Kontrollera att Home-displayen visas efter
omstart. Hall darefter in till-/fran-knappen tills behandlingen startas. Forloppet kan ta upp till
30 sekunder. Efter omstart av andningsapparaten féreligger inte 6kad sannolikhet for att
felet intraffar pa nytt pa samma apparat.

Atgérder planerade av Léwenstein Medical Technology:

Lowenstein Medical Technology har publicerat en firmwareuppdatering med revision 1.9.0007, som
atgardar orsaken till det ovan beskrivna felet. Uppdateringen, som ocksa innehaller ytterligare
kvalitetsforbattringar, tillhandahallas till alla anvandare utan kostnad.

Firmwareuppdateringen omfattar dven atgarder fran sakerhetsinformationen fran maj 2023 for
ovan namnda andningsapparater vid anvandning av tillbehoér fér invasiv andningshjalp.

Kénnedom:
Var vanlig bekrafta att ni tagit emot detta brev resp. denna vidarebefordran med det bifogade
svarsformularet.

Vidarebefordran av de har beskrivna uppgifterna:
Var vanlig sakerstall att alla anvandare av ovan namnda andningsapparat inom er organisation och
ovriga personer som bor informeras far kannedom om detta sakerhetsmeddelande. Om ni har
overlatit produkterna till utomstaende ber vi er att vidarebefordra en kopia av denna information
eller att informera nedan angiven kontaktperson.

Atgarden rapporteras till ansvariga myndigheter och férfarandet samordnas.
Vid fragor, kontakta oss per e-post vigilance@loewensteinmedical.com.

Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG beklagar de problem som atgarden medfor.

R Zen 2

Pa uppdrag Dr. Christoph Lemke
CQO, Director Quality Management and Regulatory Affairs
Léwenstein Medical Technology
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ATERKOPPLING

For sdkerhetsmeddelande till marknaden fér andningsapparaten LUISA, TIVAN LS,
Life One (LM150TD)

Brevet utfardades ursprungligen till:

«Name»
«Kontaktperson»
«StralRe»

«PLZ» «Ort»
«Land»

Var vénlig atersand svarsformularet till oss fullstandigt ifyllt per fax, e-post eller brev till:

Fax: +49 40 547 02-476

E-post: hamburg.customer-care@loewensteinmedical.com

Léwenstein Medical Technology GmbH + Co. KG
Sakerhetsansvarig fér medicintekniska produkter
Kronsaalsweg 40

D-22525 Hamburg

Tyskland

Var vanlig texta fullstandigt:
[] Féretagsuppgifterna ar identiska med ovanstende adressfalt

[ ] Féretagsuppgifterna avviker awviker frdn ovanstdende adressfalt. Foretagsuppgifterna &r
féljande:

Ert kundnummer:

Foretag + adress:

=4 Jag intygar hdarmed att jag tagit emot sakerhetsforeskrifterna och att jag har last och forstatt
innehallet. Alla personer i min organisation som anvander produkten och évriga som bor
informeras har fatt kinnedom om detta brev.

I den man vi har lamnat ut produkter till utomstaende har vi vidarebefordrat en kopia av
detta brev till dessa personer.

Namn (texta) Datum, underskrift

Befattning



