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Naliehavé bezpeZnostné informacie

pre respiracny pristroj LUISA, TIVAN LS, Life One (LM150TD)
FSN-2026-01

Vazené damy, vazeni pani,

kvalita a bezpecnost su naSimi hlavnymi prioritami. Z tohto dévodu je pre nas ddlezité
zverejnit nasledujuce naliehavé bezpecnostné informacie v suvislosti s respiracnym
pristrojom modelu LM150TD a moZnou poruchou komunikacie akumulatora

Vratanie vyrobku nie je momentalne potrebné. Pri dodrzani uvedenych opatreni sa mbze
vyrobok nadalej bezpecne pouzivat.

Odosielatel:

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

Nemecko

Jediné registracné cislo (SRN): DE-MF-000006010

Adresat:
Predajcovia, prevadzkovatelia a pouzivatelia respiracnych pristrojov LUISA, TIVAN LS, Life
One

Identifikacia dotknutych zdravotnickych pomécok:

Dotknuté su vsetky respiracné pristroje LUISA, TIVAN LS, Life One (model LM150TD), ktoré
boli dodané s verziou firmvéru 1.15.0010 a 1.15.0018, alebo ktoré boli aktualizované na tieto
verzie firmvéru.

Opis problému a zistenej priciny:

Prirespiracnych pristrojoch modelu LM150TD s verziami firmvéru 1.15.0010 a 1.15.0018 méze
prilezitostne dojst k poruche komunikacie medzi elektronickou pristroja a internym alebo
externym akumuldtorom. V désledku tejto poruchy nie je viac mozné spravne aktualizovat
stav akumulatora. Ukazovatel bude zobrazovat poslednd hodnotu pred vznikom poruchy
komunikacie a nebude viac zobrazovat skutoCny stav nabitia. Zaroven je dotknuta funkcia
nabijania akumulatora, pretoze pri prevadzke zo siete sa interny aj externy akumulator viac
nenabija cez pristroj.
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V pripade nepovSimnutia poruchy komunikacie sa mdZe akumulator pocas prevadzky z
akumulatora Uplne vybit bez toho, aby to bolo rozpoznatelné pomocou zobrazenej kapacity
akumulatora. Ak sa pristroj pouZiva v batériovom reZime, alebo ak vypadne externé
napajanie, mdze byt skutocna kapacita akumulatora nizSia ako zobrazena hodnota. Z tohto
dbvodu sa pristroj necakane a bez predchadzajuceho upozornenia vypne. Az po vypnuti sa
spusti alarm, ktory informuje o vypadku napajania a vypnuti pristroja.

Po vypnuti v désledku vypadku napajania je mozné v prevadzke pokracovat zo sietového
napajania, alebo pripojenim dostatocne nabitého externého akumulatora. ReStartovanim sa
automaticky znova obnovi komunikacia s vybitym akumulatorom.

Tento jav bol zisteny v ramci internych laboratérnych skisok. Do tohto momentu nie su
spolocnosti Lowenstein Medical Technology na celom svete zname Ziadne udalosti z trhu a
Ziadne poskodenie zdravia sUvisiace s tymto javom.

Opis zdravotného rizika:

Pri pristrojoch, ktoré sa trvalo napajaju zo sietového napajania nevznika Ziadne riziko, pokial
neddjde k prechodu na napéjanie z akumulatora. Uplné a nepov3imnuté vybitie akumulatora
moZe pri prevadzke z akumulatora viest k neCakanému vypnutiu pristroja, a tym k preruseniu
ventilacie. U pacientov s vysokou alebo Uplnou zavislostou od ventildcie m6ze dbjst k vaznym
zdravotnym ddsledkom, az smrti, pokial sa neprijmu ziadne vhodné protiopatrenia.

Podla aktualnych vedomosti je potrebné vychadzat z prileZitostného vyskytu tohto javu. To
znamen3, Ze k tomuto javu mdze v zasade dbjst, ale neocakava sa jeho Casty vyskyt. Verzia
firmvéru 1.15.0010 bola v Nemecku k dispozicii len v obmedzenom rozsahu. KedZe verzia
softvéru 1.15.0018 je navySe dostupna az od 03.08.2026 a z trhu nie st zname Ziadne hlasenia,
je tato klasifikacia zaloZzena na aktualne nizkom pocte potencialne dotknutych pristrojov v
prevadzke.

Aké opatrenia je potrebné prijat?

e Okamzite informujte svojich zamestnancov, dotknutych pacientov, zakaznikov a
pouZzivatelov o tejto bezpecnostnej informacii.

e Najprv overte, €i je na vasom pristroji nainstalovana verzia firmvéru 1.15.0010 alebo
1.15.0018. Navod na zobrazenie verzie firmvéru najdete v kapitole 5.2.3. ndvodu na
pouzitie (,Menu Systém - Stav pristroja“).

e Aktualizujte dotknuté respiracné pristroje okamzite na verziu firmvéru 1.15.0020 alebo
vysSiu. Aktualizacia firmvéru je uZz bezplatne k dispozicii so zverejnenim tejto
bezpetnostnej informacie:

https://leoworld.loewensteinmedical.com/

Navod na vykonanie aktualizacie firmvéru najdete v navode na obsluhu v kapitole 3.6.2
~Vykonanie aktualizacie firmvéru”. Ak pri aktualizovani softvéru potrebujete pomoc,
obratte sa na nas. Radi s vami dohodneme dalSi postup.

Ak nemédZete aktualizaciu firmvéru nain3talovat hned:
e Najprv v kazdom pripade pristroj resetujte. Aby ste tak spravili, stlacte naraz tlacidlo
napdjania a alarmu na cca 10 sekdnd (pozri obrazok 1). Po asi 10 sekundach sa zobrazi
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Cierna obrazovka a pristroj sa reStartuje. Takto sa znova obnovi komunikacia s
akumulatorom. Reset by sa mal preventivne zopakovat raz denne a tieZ pred kazdym
mobilnym pouZitim.

POZOR: Pri resete polas beZiacej terapie déjde k do€asnému preruseniu ventilacie na asi
5 sekdnd. Terapia bude potom automaticky pokracovat.

Obrazok 1: Stlacte tlacidlo napdjania a alarmu (na tomto obrazku v ¢ervenom rdmcéeku) naraz na 10 sekdnd, aby ste
vynutili resetovanie pristroja. Po asi 10 sekundach sa zobrazi Cierna obrazovka a pristroj sa reStartuje.

e Ak je k dispozicii externy akumulator, odporuca sa do preventivne nechat pripojeny k
pristroju pocas aktualizacie firmvéru. Takto je mozné vyrazne zmensit pravdepodobnost
vzniku opisanej poruchy komunikacie.

e Pristroje s verziami firmvéru 1.15.0010 a 1.15.0018 pouzivajte podla moznosti priebezne
so sietovym napajanim.

e Ak sa zobrazuje nedbveryhodny stav nabitia akumulatora, ktory sa dlhsi ¢as pocas
prevadzky na akumulator nemeni, alebo v pripade podozrenia na opisanu poruchu
komunikacie, pristroj najprv resetuijte.

Opatrenia vykonané spolo¢nostou Léwenstein Medical Technology:

Spolo¢nost Lowenstein Medical Technology zverejnila verziu firmvéru 1.15.0020, ktora
odstrani pric¢inu uz opisanej poruchy komunikacie. Aktualizacia firmvéru je pouzivatelom k
dispozicii odteraz a bezplatne.

Potvrdenie prijatia:

Obratom potvrdte prijatie tohto listu, resp. jeho postlupenie na prilozenom formulari
bezodkladne so spatnym hlasenim.

Sprostredkovanie tu uvedenych informdcii:

Vo svojej organizacii zabezpecte, aby vsetci pouzivatelia uvedenych vyrobkov a dalSie osoby,
ktoré maju byt informované, boli oboznameni s tymito bezpecnostnymi informaciami. Ak ste
vyrobky odovzdali tretej strane, poslite jej kopiu tychto informacii alebo informujte kontaktnu
osobu uvedenu niZsie.

Opatrenie sa oznami zodpovednym organom a postup sa koordinuje.

V pripade otdzok nas kontaktujte e-mailom na adrese Hamburg.Customer-
CARE@loewensteinmedical.com alebo telefonicky na Cisle +49 40 54702-100

OspravedIfiujeme sa za neprijemnosti spojené s tymto opatrenim.

Léowenstein Medical Technology
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SPATNE HLASENIE

na naliehavé bezpec¢nostné informacie (FSN-2026-01)
pre respiracny pristroj LUISA, TIVAN LS, Life One (LM150TD)

Pévodny list bol zaslany na adresu:

«Meno»
«Kontaktna osoba»
«Ulica»

«PSC» «Mesto»
«Krajina»

Vyplrite tento formulér so spatnym hlasenfim a poslite nAm ho e-mailom alebo postou:

E-mail: Hamburg.Customer-CARE@loewensteinmedical.com
Posta: Léwenstein Medical Technology GmbH + Co. KG
PRRC (Osoba zodpovedna za dodrziavanie regulacnych predpisov)
Kronsaalsweg 40
22525 Hamburg
Nemecko

Vypliite vSetky polia tla¢enymi pismenami:
O Udaje o spolognosti s totoZzné s vyssie uvedenym polom adresy
Vase zakaznicke Cislo:

O Udaje o spolo¢nosti st odlidné od vy3sie uvedeného pola s adresou. Udaje o spolo¢nosti su
nasledovné:
Vase zakaznicke Cislo:
Spoloc¢nost + adresa:

X Tymto potvrdzujem, Ze som dostal/-a bezpecnostné upozornenie a Ze som si precital/-a a
porozumel/-a som jeho obsahu. Tento list dostali vSetci pouzivatelia vyrobku a dalSie osoby v
mojej organizacii, ktoré maju byt informované.

Ak sme vyrobky odovzdali tretim stranam, bola im zaslana képia tohto listu.

Meno (tlagenymi pismenami) Déatum, podpis

PoloZzka
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