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Hitna sigurnosna obavijest

o uredaju za davanje umjetnog disanja LUISA, TIVAN LS, Life One (LM150TD)
FSN-2026-01

Postovani,

kvaliteta i sigurnost nasi su najviSi prioriteti. Stoga nam je vazno objaviti sljede¢u hitnu
sigurnosnu obavijest u vezi s uredajem za davanje umjetnog disanja modela LM150TD i
mogudim poremecajem komunikacije s akumulatorom .

Povrat proizvoda trenutacno nije potreban. Ako se pridrZzavate mjera navedenih u nastavku,
proizvod se moZe nastaviti sigurno upotrebljavati.

Posiljatelj:

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

Njemacka

Jedinstveni registracijski broj (SRN): DE-MF-000006010

Primatelj:
Trgovci, operatori i korisnici uredaja za davanje umjetnog disanja LUISA, TIVAN LS, Life One

Identifikacija predmetnih medicinskih proizvoda:

Zahvaceni su svi uredaji za davanje umjetnog disanja LUISA, TIVAN LS, Life One (model
LM150TD) isporuceni s verzijama firmvera 1.15.0010 i 1.15.0018 ili aZurirani na te verzije
firmvera.

Opis problema i utvrdenog uzroka:

Kod uredaja za davanje umjetnog disanja modela LM150TD s verzijama firmvera 1.15.0010 i
1.15.0018 povremeno moze do¢i do poremecaja komunikacije izmedu elektronike uredaja i
unutarnjeq ili vanjskog akumulatora. Zbog tog poremecaja stanje napunjenosti akumulatora
viSe se ne aZurira ispravno. Prikaz ostaje na posljednjoj vrijednosti zabiljezenoj prije pojave
poremecaja komunikacije i viSe ne odrazava stvarno stanje napunjenosti akumulatora.
Istodobno je naruSena funkcija punjenja akumulatora jer se tijekom rada uredaja na
mreznom napajanju ni unutarnji ni vanjski akumulator viSe ne pune putem uredaja.
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Ako poremecaj komunikacije ostane neprimije¢en, akumulator se tijekom rada na
akumulatorsko napajanje moze potpuno isprazniti, a da to nije vidljivo iz prikazanog
kapaciteta akumulatora. Ako se uredaj upotrebljava na akumulatorsko napajanje ili dode do
prekida vanjske opskrbe strujom, stvarni raspolozivi kapacitet akumulatora moZe biti maniji
od prikazanog. Zbog toga se uredaj moze neocekivano iskljuciti bez prethodnog aktiviranja
alarma. Tek nakon isklju¢ivanja aktivira se alarm koji upozorava na prekid napajanja i
iskljuCivanje uredaja.

Nakon iskljucivanja zbog prekida napajanja rad se moZe nastaviti putem mreznog napajanja
ili priklju¢ivanjem dovoljno napunjenog vanjskog akumulatora. Ovim ponovnim pokretanjem
automatski se ponovno uspostavlja komunikacija s ispraznjenim akumulatorom.

Ova je pojava utvrdena tijekom internih laboratorijskih ispitivanja. Do danas drustvu
Léwenstein Medical Technology nisu poznati slu€ajevi iz prakse na svjetskoj razini ni Stetni
ucinci na zdravlje povezani s ovom pojavom.

Opis rizika za zdravlje:

Kod uredaja koji se neprekidno napajaju putem elektricne mreze ne postoji rizik sve dok se
ne prijede na akumulatorsko napajanje. Potpuno i neprimjetno praznjenje akumulatora
tijiekom rada na akumulatorsko napajanje moze dovesti do neocekivanog iskljucivanja
uredaja, a time i do prekida umjetne ventilacije. U pacijenata koji u velikoj mjeri ili u
potpunosti ovise o umjetnoj ventilaciji to moze imati ozbiljne zdravstvene posljedice,
uklju€ujuci smrt, ako se ne poduzmu odgovarajuce protumjere.

Prema trenutacnim saznanjima, oCekuje se da se ova pojava javlja povremeno. To znaci da se
pojava nacelno moze javiti, ali se ne oekuje da Ce se javljati Cesto. Verzija firmvera 1.15.0010
isporucena je u ogranicenom opsegu u Njemackoj. Bududi da je verzija firmvera 1.15.0018
dostupna tek od 3. 8. 2026. i da do sada nisu zaprimljene odgovarajuce prijave s trziSta, ova
se procjena temelji na trenutacno malom broju potencijalno zahvaéenih uredaja u uporabi.

Koje mjere treba poduzeti primatelj?

e Odmah obavijestite svoje zaposlenike, pacijente na koje se ovo odnosi, kupce i korisnike
0 ovoj sigurnosnoj obavijesti.

¢ Najprije provjerite je li na uredaju instalirana jedna od sljedecih verzija firmvera: 1.15.0010
ili 1.15.0018. Upute za prikaz verzije firmvera nalaze se u odjeljku 5.2.3 uputa za upotrebu
(,Izbornik Sustav - Status uredaja”).

e Bez odgode aZurirajte sve zahvacene uredaja za davanje umjetnog disanja na verziju
firmvera 1.15.0020 ili noviju. AZuriranje firmvera dostupno je besplatno ve¢ od objave ove
sigurnosne obavijesti:

https://leoworld.loewensteinmedical.com/

Upute za provodenje aZuriranja firmvera nalaze se u odjeljku 3.6.2 ,Provodenje azuriranja
firmvera” u uputama za upotrebu. Ako vam je potrebna pomoc pri provodenju aZzuriranja
firmvera, slobodno nam se obratite. Rado ¢emo s vama dogovoriti daljnje postupke.
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Ako aZuriranje firmvera ne moZete odmah instalirati:

e U svakom slucaju najprije vratite uredaj na pocetne postavke. U tu svrhu istodobno
pritisnite tipku za ukljucivanje/iskljuivanje i tipku alarma te ih drZite pritisnutima
priblizno 10 sekundi (pogledajte sliku 1). Nakon priblizno 10 sekundi prikazuje se crni
zaslon i uredaj se ponovno pokrece. Time se ponovno uspostavlja komunikacija s
akumulatorom. Vracanje na pocetne postavke treba preventivnho ponavljati jednom
dnevno i prije svake mobilne uporabe uredaja.

POZOR: Vradanje na pocetne postavke tijekom terapije uzrokuje privremeni prekid
umjetne ventilacije u trajanju od priblizno 5 sekundi. Nakon toga terapija se automatski
nastavlja.

Slika 1: Istovremeno pritisnite tipku za ukljucivanje/isklju¢ivanje i tipku alarma (na ovoj slici oznacene crvenim
okvirom) i drZite ih pritisnutima 10 sekundi kako biste prisilno vratili uredaj na pocetne postavke. Nakon priblizno 10
sekundi prikazuje se crni zaslon i uredaj se ponovno pokrece.

e Ako je dostupan vanjski akumulator, preporucuje se da preventivno ostane neprekidno
priklju€en na uredaj sve do provodenja azuriranja firmvera. Time se moze znatno smanijiti
vjerojatnost pojave opisanog poremecaja komunikacije.

e Ako je moguce, uredaje s verzijama firmvera 1.15.0010 i 1.15.0018 upotrebljavajte
neprekidno putem mreZnog napajanja.

e Ako se prikazuje nevjerodostojno stanje napunjenosti akumulatora koje se ne mijenja ni
nakon dulje uporabe uredaja na akumulatorsko napajanje ili ako postoji sumnja na
opisani poremecaj komunikacije, provedite prethodno opisano vraéanje na pocetne
postavke.

Mjere koje je poduzela tvrtka Léwenstein Medical Technology:

Tvrtka Lowenstein Medical Technology objavila je verziju firmvera 1.15.0020 kojom se
otklanja uzrok prethodno opisanog poremecaja komunikacije. AZuriranje firmvera od sada je
besplatno dostupno korisnicima.

Zaprimljena obavijest:
Odmah potvrdite primitak ovog dopisa odnosno prosljedivanje dopisa s pomocu priloZzenog
obrasca za povratne informacije.

Proslijedivanje ovdje opisanih obavijesti:

Osigurajte da u vasoj organizaciji svi korisnici gore spomenutih proizvoda i ostale osobe koje
trebaju biti obavijeStene budu upoznate s ovom sigurnosnom obavijesti. Ako ste proizvode
predali tre¢im stranama, proslijedite presliku ove obavijesti ili obavijestite osobu za kontakt
navedenu u nastavku.

Mjera Ce se prijaviti nadleznim tijelima te ¢e se postupak uskladiti.
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Ako imate dodatnih pitanja, obratite nam se putem e-poste na adresu Hamburg.Customer-
CARE®@loewensteinmedical.com ili telefonom na broj +49 40 54702-100.

Ispricavamo se zbog neugodnosti uzrokovanih ovom mjerom.

Léowenstein Medical Technology
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POVRATNA INFORMACIJA

o hitnoj sigurnosnoj obavijesti (FSN-2026-01)
o uredaju za davanje umjetnog disanja LUISA, TIVAN LS, Life One (LM150TD)

Izvorni dopis poslan na adresu:

«Naziv»

«Kontakt osoba»

«Ulica»

«PoStanski broj» «Mjesto»
«Drzava»

U cijelosti ispunjen obrazac za povratne informacije po3aljite e-poStom ili poStom na:

E-posta:  Hamburg.Customer-CARE@|oewensteinmedical.com
Posta: Léwenstein Medical Technology GmbH + Co. KG
PRRC (osoba odgovorna za uskladenost s regulatornim zahtjevima)
Kronsaalsweg 40
22525 Hamburg
Njemacka

Ispunite u cijelosti tiskanim slovima:
[0 Pojedinosti o tvrtki identicne su polju za adresu iznad
Vas broj kupca:

[0 Pojedinosti o tvrtki odstupaju od polja za adresu iznad. Pojedinosti o tvrtki su sljedece:
Vas broj kupca:
Tvrtka i adresa:

X Ovim potvrdujem primitak sigurnosne obavijesti te da sam sadrZaj procitao/la i razumio/la. Svi
korisnici proizvoda upoznati su s ovim dopisom kao i ostale osobe u organizaciji koje trebaju
biti obavijestene.

U slucaju da smo proizvode predali tre¢im stranama, preslika ovog dopisa proslijedena je tim
stranama.

Ime i prezime (tiskanim slovima) Datum, potpis

Polozaj
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