08630, Knisebka o6aacts, BacuapriBenkuil paiton,
emT. [ esaxa, sy Boxzaabha, 43

TeHs. /q)a;cc 04571-3-82-62

i, luTepHeT! 37

E-mail: vov
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Kop €APTIOVY 38581593, Inansigyansninit noaaTkoByi Homep — 385815910077
P/p 2600301085260 B ITAT «OKCI BAHK» M®O 325990

Bux.Ne 321 8ig 03 cepnusn 2023p.

JepxagHiii cny:x6i Yipainy 3 dikapebKyx 3acobis
TA KOHTPOJIIO 32 HAPKOTHKAMH

Mu, TOBAPUCTBO 3 OBMEXEHOIO BIAIIOBIJANBHICTIO «MEIWMYHA
KOMITAHIS» KAPAIO», ax odiniiiuuii npencrasruk xomnail Lowenstein Medical Technology
GmbH + Co. KG (I'amGypr, Himeyuuna), y signosiae Ha Baw sanut Ne5132-001.1/005.0/17-23
8in 31.05.2023 poxy Hagcunaemo Bam nuct Big BEPOOHUKA MEAUYHOro oONagHAHHSA, KOMIAHIT
Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG (lamOypr, HiMeuunna), 3 nepexianom Ha
YKPATHCbKY MOBY LIOAO ixdopmalii 3 Texuiku Geznexu mns anapary [LIBJT LUISA (LMI150TD)

IpH BUKOPUCTAHHI akcecyapis Uis iHBA3HBHO! BEHTHISALIT.

3 "oBaroio, C
Hupexrop TGB "MK "R'API_[IO" T

Yymadenko JL.M.

M2 Jepmnikcaynda

Ne13444/0/08-23 Bin

i

0013
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Liwenstoin Medical Technology | Postfach 84 02 88 | 22502 Hamburg | Deutscisng

«Namaew
«Kontaktperson»
«Stralies
«PLZ» «Ort»
«Land»
Datum: 25.04.2023

Dringende Sicherheitsinformation

fur das Beatmungsgerat LUISA (LM1507D) bei der Nutzung von Zubehr zur invasiven
Beatmung
Sehr geehrte Damen und Herren,

Qualitdt und Sicherheit haben fir uns hdéchste Prioritat. Aus diesem Grund ist es uns wichtig, die
foigende dringende Sicherheitsinformation im Zusammenhang mit einer potenziellen Gefahrdung
durch die Verkettung externen Zubehdrs mit dem LUISA Beatmungsgerat zu veroffentlichen.

Absender:
Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG

Adressat:
Héndler, Betreiber und Anwender des Beatmungsgerates LUISA.

Identifikation der betroffenen Gerate:
Beatmungsgerate der Baureihe LUISA, TIVAN LS, Life One {(LM150TD)

Beschreibung des Problems und der ermittelten Ursache:

Bei der Beatmung mit unserem Beatmungsgerdt muss das Schlauchsystem mit unterschiedlichen
Zubehdrteilen wie Filter, Tubusverlangerung etc. bis zur Patientenanschlusséffnung eingemessen
werden,

Wird die Zubehorverkettung, z.B. durch Produkttausch oder Erweiterung der Zubehdrverkettung,
verdndert, ist ein erneuter Schlauchsystemtest erforderlich, um u.a. den Widerstand des Systems zu
ermitteln. Bei einer Diskonnektion an der Patientenanschluss&ffnung wird, bei einem vorher korrekt
eingemessenen System, zuverlassig ein Diskonnektionsalarm ausgegeben.

Diskonnektionen an der Patientenanschiusséffnung mit nicht korrekt eingemessenem Zubehor
kdnnen abhangig von der Zubehérverkettung dazu fihren, dass der Diskonnektionsalarm unter
Umstdnden nicht sicher ausgegeben wird,

Bei Diskonnektionen nach der Patientenanschlusséffnung, z.B. bei der Dekantilierung eines Patienten,
ist es nicht sichergestelit, dass ein Diskonnektionsalarm sicher ausgegeben wird. Dies ist
inshesondere bei Kantlen mit hohen Widersténden der Fall, wie z. B. bei Kleinkindern mit geringem
Trachealkantlentumen.

Welche MaRnahmen sind durch den Adressaten zu ergreifen?
Bei der Nutzung von invasivermn Zubehdr, wie z.B. Trachealkanilen, das nicht mit dem Schlauchsystem

eingemessen wurde, sind folgende MaRnahmen zu beachten:
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1. Korrekte Einmessung des Schlauchsystems: Die Schiaucheinmessung muss mit dem bis zur
Patientenanschlussoffnung verwendeten Zubehor durchgefihrt werden, wie durch das
Beatmungsgerat und in der Gebrauchsanweisung angegeben. Die Schlaucheinmessung muss
durchgefihrt werden, wenn

a. das Schlauchsystem nebst Zubehor initial zusammengestellt wurde.
b. wenn das Schlauchsystem ader das Zubehor verandert wurde,

2. Verwendung eines ergéanzenden Monitoringsystems zur Uberwachung des Patienten, wie z.B.
eine kontinuierliche pulsoximetrische (SpO;} Uberwachung oder die Uberwachung des
exspiratorischen Kohlenstoffdioxidgehalts (CO2).

3. Basierend auf dem verwendeten Schlauchsystem Aktivierung folgender Alarme, die das
Tidalvolumen (VT) und Minutenvolumen (MV), inspiratorisch (i) oder exspiratorisch (e)
betreffen;

« Einschlauch-Ventilsystem: ,VTi hoch”, ,MVi hoch”

e Leckageschiauchsystem: VT niedrig”, ,MV niedrig”, ,Leckage hach”

» Doppelischlauchsystem: ,VTi niedrig”, ,VTe niedrig”. ,MVi niedrig”, .MVe niedrig”,
.Leckage hoch*

Die entsprechenden Alarmgrenzen missen adaquat fiir die Beatmungssituation eingestelit

werden, Dabei sollte auch bedacht werden, dass sich die Widerstande des Zubehors wihrend

der Therapie verandern knnen, wie z. B. bei der Verlegung der Trachealkaniite oder durch

Aufsattigung eines Filters.

Van Léwenstein Medical Technology geplante MaRnahmen:

Lowenstein Medical Technology wird ein Softwareupdate veroffentlichen, um die Anwender des
Beatmungsgerats bej der korrekten Nutzung des Beatmungsgerats insbesondere in Verbindung mit
invasivem Zubehdr optimal zu unterstitzen. Die Verflgbarkeit des Softwareupdates ist fiir den
31,12.2023 geplant und das Update wird allen Anwendern kostenlos zur Verfligung gestelit.

Kenntnisnahme:
Bitte bestatigen Sie uns den Erhalt dieses Schreibens bzw. dessen Weiterleitung auf dem beigefligten
Riickmeldeformular,

Weitergabe der hier beschriebenen Informationen:

Bitte stellen Sie in Threr Organisation sicher, dass alle Anwender der 0.9. Produkte und sonstige zu
informierende Personen Kenntnis von dieser Sicherheitsinformation erhalten, Sofern Sie die Produkte
an Dritte abgegeben haben, leiten Sie bitte eine Kopie dieser Information weiter oder informieren Sie
die unten angegebene Kontaktperson.

Die MaRnahme wird den zustindigen Behorden gemeldet und das Vorgehen abgestimmdt.
Bei Ruckfragen kontaktieren Sie uns via E-Mail unter vigilance@loewensteinmedical.com.

Léwenstein Medical Technology GmbH + Co. KG bedauert die mit der MaRRnahme einhergehenden
Unannehmlichkeiten.

A Zen K

i, V. Dr. Christoph Lemke ‘
CQO, Director Quality Management and Regulatory Affairs

Léwenstein Medical Technology
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RUCKMELDUNG

zur dringenden Sicherheitsinformation flir das Beatmungsgerat LUISA (LM150TD)
bei der Nutzung von Zubehor zur invasiven Beatmung

Originalschreiben erging an:

«Names»
«Kontaktpersons
«Straldes

«PLZ» «Ort»
«Land»

Bitte senden Sie uns dieses Rlickmeldeformutar vollstandig ausgefiillt per Fax, Email oder Post an:

Fax: +49 40 547 02-476

Email: customerservice@loewensteinmedical.de

Léwenstein Medical Technology GmbH + Co. KG
Sicherheitsbeauftragter fur Medizinprodukte
Kronsaalsweg 40

22525 Hamburg

Deutschland
Bitte vollstandig in Druckbuchstaben ausfillen:
[_] Firmenangaben sind identisch zu obigem Adressfeld
[_] Firmenangaben sind abweichend zu obigem Adressfeld. Die Firmenangaben lauten wie folgt:

Ihre Kundennummer:

Firma + Anschrift:

24 Hiermit bestétige ich den Erhalt des Sicherheitshinweises und dass ich den Inhalt gelesen
und verstanden habe. Alle Anwender des Produkts und sonstige zu informierende Personen
in meiner Organisation haben Kenntnis von diesem Schreiben erhalten.

Sofern wir die Produkte an Dritte abgegeben haben, wurde eine Kopie dieses Schreibens an
diese weitergeleitet,

Name (in Druckbuchstaben) Datum, Unterschrift

Position
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Lowenstein Medical Technology | nomrosa ckpusska 54 02 68 { 22502 I'amOypr| HiMewuuna

"Im'a"
"Konrakrra ocofa"
"Bynuusg”
"TlomTosuit inaexe” "MicTo"
"Kpaina"
Jara: 25.04.2023

Tepminosa indopmanis 3 TexHikn Gesnexu
pis anapary IHBJI LUISA (LM150TD) npu Bukopucransi akcecyapis st iHBA3MBHOT
BCHTUXHIN.

Bentunauia

HlanoBHI naHi Ta MaHOBE,

Sxicte Ta Gesneka MaloTh Wid Bac Halisunuit npiopurer. 3 wiel NpHUYMAM AN HAC BAKIHBO
onybnikyBaTH HACTYNHY TePMiHOBY IHQOpManilo 2 Gesmexu y 383Ky 3 NOTEHUIHHOIO
nebeanexoro yepes NiAKMOYEHHS 30BHILHAIX akcecyapis 40 anapary LLIBJT LUISA.

Bianpasuux:
Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG

Appecar:
Posnopsaanux, oneparop Ta KOpucTyBsay anapary 1UBJT LUISA.

Inenrndikauis NoCTPARNANUX NPeRAPATIB:
Amnaparv LLIBJI cepii LUISA, TIVAN LS, Life One (LM150TD).

Opnuc npodaemu Ta BUABJICHA NPHYKHA:

[Ipu nipoReneunHi senTunanii 3a nonomoroo namoro anapaty HUBJI cuctema Tpy6ok 3 pizHuME
aKCeCyapaMH, TAKUMH fIK GinsTp, nogoBxKysay TpyGKH TOLIO, TOBUHHA 6YTH BiakaniGpopana 10
OTBOPY /15 NIAKTIOUEHHS [aLlieHTa,

Y pasi 3MiHH 3'¢AHAHHA AKCECYapiB, HANPUKIAK, BHACHIAOK 3aMiHM BHPOGY a0 MONOBIKEHHS
3'eIHAHHA akcecyapis, HEOOXIHO NPOBECTH HOBE TECTYBAaHHA CHCTEMU TpyOOK, 1100 BU3HAYUTH,
Cepejl iHLIOTO, ONip CUCTEMHM. Y pasi pos'efHaHHA Ha NOPTY MIAKTIOMCHHS NalicHTa HamifiHO
BHJAETBCA CHIHAN TPUBOTH TIPO DO3'€HaHHA, KO cueteMa Oynia NONEPENHBO NPABMILHO
BigKanibpopaHa.

Big'equanns B HOPTY MIAKIIOYEHHs NAleHTa 3 HEMPABWILHO BIAKANIOPOBAHUMY aKkcecyapamu
MOMKE, RaNEKHO Bif 3'eaHaHHs axcecyapiB, Npu3BeCTH AOQ TOro, MO CUTHANL TPUBOTH (PO
BiteaHanna Oyae BuAaBaTHCS REHAAINHO.

V pasi posz'ennaHHs [Micas BiIKPUTTA TMOPTY NIAKMIOYSHHA TAUIEHTA, HANMPUKIaN, mpw
JeKAHIOMOBAHH] MNAI{EHTa, HE T[APAHTYEThCS, 110 CHTHAN TPUBOIM HpO pO3'eAHaHHT Oyne
gapiitno sueegeruit. OcolnMBO Lie CTOCYETHCS KaHIONb 3 BUCOKUM OMOpOM, HallpHKiaj, y
HEMOBJIAT 3 MATUM IIPOCBITOM Tpaxel.

SIknx 3aX0/1iB MOBHHEH BIRKUTH axpecat? ' o . _ .
ITpy BUKOPUCTAHH] 1HBA3UBHHX aKcecyapis, TAKMX AK TPAXCATbHI KaHIOM, AKi HE BiKanibposaHi

3 CHCTEMOIO TPYBOK, CITJL BIXNTH HACTYTIHUX 3aX0/iB.
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1. {lpapunbHe BUMIPIOBAHHS CHCTEMH TPYOOK: BUMIpIOBAHHS TPYOOK HOBUHHO MPOBOLUTHCS 3
aKcecyapaMu, o BUKOPUCTOBYIOTHCS 10 OTEOPY /Ufis MiAKMOYEHHS HauleHTa, sIK 3a3Ha4€HO HA
anapari LUBJI Ta B incTpyxuii 3 suxopucTants. Bumipropauns tpyGxy HeoOXiaHO NpoBOAUTH,
SKILO
a. cucTrema TpyOOK Ta akcecyapu Byau ciouarky 3iGpani.
b. sixuio TpyOkn abo axkcecyapu Gynu 3mineni.

2. Buxopucrawrs N0JaTKOBOI CHCTEMH MOHITOPUMHIY AJisi CTOCTEPEXEHHR 3a MAIEHTOM,
Hanpurnan, Gesnepepsrol nynscoxcumerpii (SpO2) abo moniTopuHry Byrnekucioro rasy (COz)
Ha BUIAUXY.
3. 3anexno Bif BUKOPHCTOBYBAHO! CHCTOMR TPYOOK, aKTHBALliS HACTYNHHMX CHrHANIB TPHBOrH
wono auxansHoro ob'emy (VT) I xBusunsoro o6'emy (MV), sauxy (i) aGo suauxy (e):
- Cuctema 3 onniero TpyOxoro: "VTi ucokuit”, "MVi Bucokui".
- Cucrema TpyGok 3 sdroxamu: "VT ausbpkuit”, "MV nusskuit”, " Bucoxuil surik ".
- JBownanrosa cuctema: "VTi un3bkuit”, "VTe nusskuil", "MVi nizekuit", "MVe msbxuit”,
"Bucokmii Burix "
Bignosiani mMexi apapiifiHol curnanizauil nosunni 6yt BCTAHOBJEHI 8/IEKBATHO JO CHTYaUil 3
senTsinicro. CHip TakoxK BPAaXOBYBaTH, UIO OIIp akcecyapa MOMKE 3MIHIOBATMCY Nix wac
Tepanii, HaMpUKIaz, Py NePeMILUCHH! TpaxeansHoT kanoni abo aonaBaHHL PITbTpa.

3axoam, zanaanorani Léwenstein Medical Technology:

Lowenstein Medical Technology BumycTHTs OHOBACHHS TpOrpamMuoro sabesnedenns, nob
JONOMOITH KOpHCTyBawaMm anaparis LIBJI y npasunbHOMY BuxopucTanHi amapatie 1IBJI,
0cOONMBO B NMOEAHARHI 3 [HBA3UBHMMM aKCecyapamy. JIOCTYNHICTL ORHOBACHHS MPOrPaMHONO
3abesneyenns saniatosana Ha 31.12.2023 p. Onopnenna Gyne foCTyiHE BCIM KOPUCTYBAYaM
§e3KOTOBHO.

HinTeepaxenns:
Byas nacka, MATBEPAITE OTPHUMaHHA LbOro jucTa abo HaiWAITE foro HaM uepes opmy
3BOPOTHOTO 3B'A3KY, HIO JIOARETHCS.

Momupenss BukaageHol TyT iHgopmanii:

Byan nacka, nepekoHalTecs, o BCi KOPHCTYBAYi BMINE3A3HAUEHMX MPOAYKTIB Ta (Wi 0cobH,
axux neobxinmo mpoindopmyeary, osHaiiomieni 3 uiero indopmanicro npo Gesnexy. Sxmo sut
nepefany NpoAyKLifo TpeTiM ocobam, Oyabp nacka, sagiwite iM Koniwo uicl indopmanii aGo
NOBiIOMTE KOHTaKTHY 0co0y, BKazaHy HIDKUe.

ITpo nek 3axia Gy/e moBiAOM/IEHO BIANOBIAANLHUM OpraHaM, | npoueaypa Oyae ckoopAMHOBaHa,
Ko y Bac BUHMKAM 3anuTauHg, Oy[b JAcka, 3B'SOKITHCH 3 HAMH €AEKTPOHHOIO MOITOK 33
appecorw vigilance@loewensteinmedical.com.

Komnanis Léwenstein Medical Technology GmbH + Co KG npaHOCHTh BBOadeHns 3a Oyab-aKi
HE3PY4YHOCTI, CIIPHYNHERI LIHM 3aX010M.

/mignue/

1. Big imeni goxropa Kpicroda Jlemke

CQO, aypexropa 3 YIPaBNiHES AKICTIO T4 PEryIATOPHUX NUTAHE

Lwenstein Medical Technology

Lowenstein Medical Technology | TMputimatsuuii sigain Inentadiratop nozikosaens FeHepanbHul TEAPTHED

GmbH + Ce. KG | Hoeppicser 3,22525 Tambypr DE252Z700000353957 Lowenstein Medical Rachnolog){
Kpowacaanseser 40 22525 | Pecctpanifinuii ¢y.a BauKIBCEKG 3'CAHANAS Verwattungs  GmbH  1HTad-
CamBypr, Himesvinaa T, +49 40 | Mysimmansrnl cya FanGypra Deutsche Bank AG I'amSypr KBADTHPA . Famﬁyps
54702-0 F. +49 40 54702-261 | Binnin A, Ne 67 698 EORI M | BIC DEUTDEHH TanGyp3bxusit Mymmmanhugg
info@loswensteinmedicat.conn  § DE 257 968 3 IBAN cyn, singin 6, N 86
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®OPMA BI/ITOBIJIL
woac TepMinopof indopmanii 3 TexHiku Oesnexu a1 anapaty HIBJI LUISA (LM150TD)
MPH BUKOPUCTAHHI aKCcecyapis A/ iHBA3MBHOT BEHTHIALIT

Opurinan nucra, BUAZHUM Ha im's
“m'a"

"Kouraktna ocoba"

"Byﬂﬂﬂ}l"

"Mowrtosnil ingexe micta”
"Kpaina"

Byap nacka, HapiuwiiTe HaM MOBHICTIO 3anoBHEHY (oOpMy 3BOPOTHOTO 3B'S3KY (akcom,
SACKTPOHHOK NOLITOK afo MowTo:

daxc: +49 40 547 02-476

Enexrponna nowra: customerservice@loewensteinmedical.de
Léwenstein Medical Technology GmbH + Co. KG
Bianogiiansuuii 3a Oesnexy mequvHUX BUPOOiB
Kponcaancper 40
22525 TamOypr
HimeydyyHa

Byze nacka, 3anoBHiTh NOBHICTIO APYKOBAHUMHM JIITEPAMHU:

o PeksizuTn xomnadil 36iraroTbes 3 aapecHnM NONICM BHILLEES
o Pexsi3uTu KOMNaHil BIAPI3HAOTECA Bifi AAPECHOTO TOMS BUWE. PEKBI3UTH KOMIAHIT
HaBeIeHi HIKYE!
Bawr igentudixatop kiienra:
Komnanis + Anpeca:

Hum s migyBepIKyr0 OTPEMAHHK MOBIIOMICHHS APo Oe3HeKy, a TAKOK Te, IO § NPOYHTAB
i sposymis iiore 3micr. Bei gopueryBaui npoayxry ra inmi ocofn, siki nosHuni OyTH

[TI%}

npoindopmopani B mofii opranizauii, oTpuMaan ueii Juct.

Y BUDAJKY, AKILO MM HAZaIM MPOAYKUIKO TpeTiM ocobaM, komis gboro aucra Gynaa nepexana
M.

Im's (ApyxoBanuMU NiTEpaMH) Hara, nianue

[Tocana
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