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Léwenstein Medical + Arzbacher Str. 80 + D-56130 Bad Ems

Varnost medicinskih pripomockov

Bad Ems, 2021-05-14

Ukrep, ki ga je treba izvesti na napravah elisa 300, elisa
500, elisa 600, elisa 800 in elisa 800VIT

Spostovane gospe in gospodje,

Kakovost, varnost in zadovoljstvo strank imajo za nas najviSjo prednost. Zato zelimo
delovati dosledno in pregledno kot obicajno ter vas prosimo za podporo pri izvajanju tega
korektivnega ukrepa.

Februarja 2020 smo vas obvestili o varnostni informaciji, v kateri smo napovedali novo
razli¢ico programske opreme. Zdaj sta na voljo razlicici 2.09.4 in 2.04.4. Ta posodobitev
vsebuje vse spremembe, ki so bile vklju¢ene v varnostne informacije iz februarja 2020.

Kot upravljavec ali uporabnik morate to upostevati:
e Potrebna je posodobitev z razli¢ico programske opreme 2.04.4 ali 2.09.4.
e Programsko opremo bomo posodobili takoj, ko bo mogoce, najpozneje do septembra
2021.
o Ce druzbe Léwenstein Medical ne uporabljate kot storitvenega partnerja, o tem
obvestite svojega storitvenega partnerija.

Prizadeti izdelki:

Ta okvara zadeva samo razliCice programske opreme SW 2.02.x, 2.04.0, 2.04.1, 2.04.2
in 2.05.x ventilatorjev za intenzivho nego elisa 300, elisa 500, elisa 600, elisa 800 in elisa
800VIT.

Opis problema:

Ocena razli¢nih pritozb strank je razkrila tezavo z okvarami pri delu z grafi¢nim
uporabniskim vmesnikom, ki povzrocijo ponovni zagon nadzorne enote (monitorja). V
dolocenih okolis¢inah se lahko monitor znova zazene.

PrezraCevanje se nadaljuje in ohranja s prejSnjimi nastavitvami.
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Moznost ponovnega zagona krmilne enote brez vpliva na prezracevanje je bila upostevana
pri razvoju naprav elisa 300, elisa 500, elisa 600, elisa 800 in elisa 800VIT, vendar je
izraCunana verjetnost pojava vecja od prvotno predvidene.

Namen samodejnega ponovnega zagona monitorja je prepreciti izgubo spremljanja na
nadzorni enoti zaradi napak v komunikaciji med prezracevalno enoto in nadzorno enoto.

Ce pride do napak v komunikaciji, ventilatorska enota prisili operacijski sistem nadzorne
enote, da se ponovno zazene. Ventilatorska enota kot element nase varnostne arhitekture
neprekinjeno nadaljuje prezracevanje in po potrebi prevzame vizualni in zvo¢ni alarm.

o Ce je bil prisiljen le ponovni zagon krmilne enote, se sprozi kratek zvo¢ni in opti¢ni
alarm z nizko prioriteto (s pomocjo alarmnih koti¢ckov na prezracevalni enoti, glejte
sliko 1 - toCka A), glejte tabeli 1 in 2, toCka 1.

o Ce je bil v ¢asu prisilnega ponovnega zagona zaslona alarm Ze aktiven (npr. "minutni
volumen visok") ali se pojavi nov alarm, bo ventilatorska enota prevzela vizualne in
zvocCne alarme, glejte tabeli 1 in 2, tocki 2 in 3.

o Ce so zvo¢ni alarmi uti$ani z gumbom za pavzo, ventilator v ¢asu, ko so zvoéni
alarmi izklopljeni, opozarja le vizualno, glejte tocko 4.

e V primeru resne okvare na ventilatorju se oglasi stalni alarmni zvok, alarmni koticki
na krmilni enoti pa stalno svetijo rdece, glejte tocko 5.

— %
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Slika 1: Nadzorna plosca alarmnih kotic¢kov
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No. Situation

Restart of the screen
while continuing ventilation
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Ventilator unit

Audible alarms

o—d <

Optical alarms

O

1 | without existing alarms

two short alarm sounds “ "

yellow alarm indicators ==

with existing alarms
(e.g. MV high)

alarm sounds
depending on the type of alarm

flashing alarm indicators depending
on the type of alarm (red/yellow)

i ... EEEE

with emerging
3 | alarms during the
restart (e.g. MV high)

alarm sounds

depending on t/he tipe of alarm

flashing alarm indicators depending
on the type of alarm (red/yellow)

.. EEEE

with active pause button
for acoustic alarms

no alarm sounds

flashing alarm indicators depending
on the type of alarm (red/yellow)

Emmm o = ==

Severe hardware or software defect

without continuation of ventilation

5 | Screen remains dark

constant continuous
alarm tone

T

red alarm indicators s |

Heavy short circuit Electronics

without continuation of ventilation

6 | Screen remains dark

constant continuous
alarm tone

T

failure of the
alarm indicators

Tabela 1: Alarm med ponovnim zagonom ploSce

Potencialne nevarnosti:

Ce se krmilna enota ponovno zazene med prezracevanjem pacienta, bo ventilator nadaljeval
prezracevanje pacienta. Bolnik tega dogodka ne opazi. Resnost se Steje za nepomembno,
saj se prezracevanje nadaljuje brez prekinitev.

Zahtevani ukrepi stranke/uporabnika:
Upostevajte, da lahko pride do nepricakovanega ponovnega zagona krmilne enote:
e Pojavi se konstelacija tezav.
e Ventilator zahteva ponovni zagon krmilne enote.

¢ Ventilator nadaljuje ventilacijo v nespremenjeni obliki.

e PrezraCevalna enota ne sprozi zvo¢nega in vizualnega alarma.
e V tem kratkem Casu se prek prezracevalne enote prikaZzejo Ze aktivni ali nastajajocCi

alarmi.
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Identifikacija zadevnih izdelkov:

1. Vklopite ventilator.
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2. Razli¢ica programske opreme je prikazana neposredno

v "nacinu pripravljenosti" ali na zaslonu za testiranje
sistema spodaj levo, kot je prikazano na sliki desno.
3. Ce je prikazana razli¢ica programske opreme SW 2.02.x,

2.04.0, 2.04.1, 2.04.2 in 2.05.x, se varnostno sporocilo

nanasa na vas ventilator.

Same Patient

Standby

Duration: 00:18:39
Last test: 2019-03-28 18:59

New Patient

Start Ventilation
BilLevel

I v2.02.0 I

ObzZalujemo nevsecnosti, ki so vam nastale zaradi tega varnostnega obvestila, vendar
menimo, da je to potrebno kot preventivni ukrep za vecjo varnost pacientov.

Zahvaljujemo se vam za podporo in smo vam kadar koli na voljo za vsa vprasanja.

Kontaktna oseba:

Ce imate kakr$nakoli vpradanja, se obrnite neposredno na nas - seveda smo vam na voljo za
odgovore: Po potrebi se obrnite na svojega vodjo obmocja ali na nasega vodjo servisa
Michaela Eidta, e-posta: michael.eidt@hul.de. Lahko nas poklicete tudi po telefonu, za
vprasanja smo vzpostavili telefonsko Stevilko za vse ukrepe, tel. st. 02603 9600 2023.

S prijaznim pozdravom

Jens Schmidt
Upravljanje kakovosti

Dodatek A

Seznam serijskih Stevilk
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Dodatek A

Seznam serijskih Stevilk, dobavljenih prek podjetja Léwenstein Medical.

Stevilka Serijska Stevilka Opis Clanka
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