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May 2026

Varnostno obvestilo -
Programska napaka v zvezi z zaznavanjem prekinitve povezave, ko je PEEP=0
Posodobitev programske opreme za ventilatorje za intenzivno nego elisa 300/500/600/600 R-VIT/800/800 R-
VIT/800VT"

SpoStovani

Kakovost, varnost in zadovoljstvo strank so nase glavne prednostne naloge. Zato menimo, da je Se posebe;j
pomembno, da z vami delimo naslednje nujne varnostne informacije. Zadevajo potencialno nevarnost, povezano z

napako v delovanju ventilacijskih funkcij ventilatorjev za intenzivno nego elisa.

Proizvajalec:
Léwenstein Medical Innovation GmbH + Co. KG, Weil3kirchener Str. 1, 61449 Steinbach, Nemcija
Léwenstein Medical SE & Co. KG, Arzbacher StralRe 80, 56130 Bad Ems, Nemcija

Prejemniki:

Distributeriji, upravljavci in uporabniki ventilatorjev za intenzivno nego elisa.

Zadevni izdelki:
Vsi ventilatorji za intenzivno nego elisa 300, elisa 500, elisa 600, elisa 600 R-VIT, elisa 800,

elisa 800 R-VIT, elisa 800" in elisa 800 VIT RO Zadevajo vse razli¢ice programske opreme.

Opis problema in ugotovljenega vzroka:

Notranje revizije so pokazale, da v nekaterih primerih med ventilacijo s PEEP OFF (PEEP = 0) prekinitev povezave
ostane neopaZzena. To je posledica trenutne zasnove sistema za zaznavanje prekinitve povezave. Prekinitev
povezave pomeni prekinitev povezave med pacientom in ventilatorjem.

Ce ta prekinitev ostane neopaZena, lahko ima resne posledice.

FSCA2023024 2026-05-19 Stranl avtorja 4

Lowenstein Medical SE & Co. KG Handelsregister Bankverbindungen Komplementérin

Arzbacher StraRe 80 Amtsgericht Koblenz Commerzbank Koblenz Lowenstein Verwaltungs SE . .

56130 Bad Ems, Deutschland HRA 20732 BIC COBADEFFXXX Sitz: Bad Ems @enschen im Mittelpunkt
T. +49 2603 9600-0 IK-Nr. 590711157 IBAN DE45 5704 0044 0200 1352 00 Geschaftsfiihrende Direktoren:

F. +49 2603 9600-50 St.-Nr. 30/201/00291 Volksbank Rhein-Lahn-Limburg Reinhard Lowenstein -

info@loewensteinmedical.com USt-IdNr. DE 270737704 BIC GENODE51DIE Benjamin Léwenstein

loewensteinmedical.com IBAN DE14 5709 2800 0200 4739 06 Amtsgericht Koblenz, HRB 28045



FSCA2023024 2026-05-19

Lowenstein Medical SE & Co. KG Handelsregister
Arzbacher StraRe 80 Amtsgericht Koblenz
56130 Bad Ems, Deutschland HRA 20732

T. +49 2603 9600-0 IK-Nr. 590711157

F. +49 2603 9600-50 St.-Nr. 30/201/00291
info@loewensteinmedical.com USt-IdNr. DE 270737704

loewensteinmedical.com

Bankverbindungen
Commerzhank Koblenz

BIC COBADEFFXXX

IBAN DE45 5704 0044 0200 1352 00
Volksbank Rhein-Lahn-Limburg

BIC GENODE51DIE

IBAN DE14 5709 2800 0200 4739 06

Komplementérin

Lowenstein Verwaltungs SE

Sitz: Bad Ems
Geschaftsfiihrende Direktoren:
Reinhard Lowenstein

Benjamin Léwenstein
Amtsgericht Koblenz, HRB 28045

LOWENSTEIN

medical

Stran2 avtorja 4

@schen im Mittelpunkt



LOWENSTEIN

medical

Vpliv / potencialna tveganja:
Ce prekinitev povezave ostane neopaZena, se lahko ventilacija prekine ali postane nezadostna. To lahko hitro
privede do pomanjkanja kisika in nevarnega povecanja ravni ogljikovega dioksida v krvi. Posledi¢no se lahko stanje

pacienta hitro poslab3a in v najslabSem primeru postane Zivljenjsko nevarno ali smrtno.

Ocena:
Trenutno ni znanih porocil o tak3nih incidentih v klini¢ni praksi, saj se ventilacija s PEEP = 0 obicajno uporablja le v
izjemnih primerih. Ker pa je ta nastavitev na voljo, so potrebni ukrepi za preprecevanje tveganja neopazene

prekinitve povezave.

Potrebni ukrepi za operaterja/uporabnika:

Operaterji in uporabniki lahko Se naprej uporabljajo ventilatorje. Vendar je nujno zagotoviti, da je med ventilacijo
vedno nastavljena vrednost PEEP vecja od 0. Vrednost PEEP najmanj 0,5 mbar zagotavlja zanesljivo zaznavanje
prekinitve povezave. Prosimo, poskrbite, da so vsi uporabniki navedenih izdelkov ter drugo ustrezno osebje v vasi
organizaciji obve$&eni o tem nujnem varnostnem obvestilu. Kopijo tega pisma shranite tudi v dnevnik opreme. Ce
ste izdelke prenesli na tretje osebe, jim posredujte kopijo tega obvestila ali o tem obvestite podjetje Lowenstein
Medical.

Prejem tega varnostnega obvestila potrdite z vrnitvijo Priloge A.

Ukrepi proizvajalca:
Posodobitve za prizadeto programsko opremo bodo na voljo do 1. oktobra 2026. TeZava je bila odpravljena, zacensi

z navedenimi razli¢icami.

Zadevne razlicice Od teh razlicic naprej je napaka odpravljena.
1.x.xdo 1.11.3 1.11.4

2.02.x [ 2.04.x do 2.04.8 2.04.9

2.05.x [ 2.06.x [ 2.07.x [ 2.08.x [ 2.09.x do 2.09.16 2.13.10 ali 2.16.5

2.10.x do 2.10.9 2.13.10 ali 2.16.5

2.13.x do 2.13.9 2.13.10 ali 2.16.5

2.16.x do 2.16.4 2.16.5

2.18.0 2.16.5
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Ukrepi trgovcev in ponudnikov storitev:
e Ugotovite, katerim strankam so bile zadevne naprave poslane.
e Te stranke obvestite o tem varnostnem obvestilu.
e Poskrbite, da so na napravah names¢ene nove razliice programske opreme.
Potrdite prejem tega varnostnega obvestila tako, da nam vrnete izpolnjen Prilogo A.
Potrebne posodobitve naprav morajo biti zaklju¢ene najpozneje do 31. marca 2027.
Posodobitev programske opreme ne zahteva dodatnega usposabljanja, Ce se izvede znotraj iste razlicice
programske opreme.

Posodobitev vseh ventilatorjev za intenzivno nego elisa z zadevno razli¢ico programske opreme je obvezna.

Opravicujemo se za morebitne nevSecnosti, ki vam jih lahko povzroci to varnostno obvestilo. Vendar je ta ukrep

nujen kot preventivni ukrep za povecanje varnosti pacientov.

Ce imate kakr3na koli vprasanja, nas prosimo, ne oklevajte in se obrnite na nas. Po potrebi se obrnite na svojega
skrbnika racuna ali predstavnika sluzbe za stranke ali pa se obrnite na naso podporo v Bad Emsu na
SupportMD®@loewensteinmedical.com.

S spostovanjem

Odgovorni za varnost medicinskih pripomockov (PRRC)

Priloga A: Obrazec za povratne informacije za Léwenstein Medical
Priloga E-poSta: Seznam prizadetih izdelkov, ki so bili dostavljeni vasi ustanovi

FSCA2023024 2026-05-19 Stran4 avtorja 4

Lowenstein Medical SE & Co. KG Handelsregister Bankverbindungen Komplementérin

Arzbacher StraRe 80 Amtsgericht Koblenz Commerzbank Koblenz Lowenstein Verwaltungs SE / . .

56130 Bad Ems, Deutschland HRA 20732 BIC COBADEFFXXX Sitz: Bad Ems Qﬂenschen im Mittelpunkt
T. +49 2603 9600-0 IK-Nr. 590711157 IBAN DE45 5704 0044 0200 1352 00 Geschaftsfiihrende Direktoren:

F. +49 2603 9600-50 St.-Nr. 30/201/00291 Volksbank Rhein-Lahn-Limburg Reinhard Lowenstein -

info@loewensteinmedical.com USt-IdNr. DE 270737704 BIC GENODE51DIE Benjamin Léwenstein

loewensteinmedical.com IBAN DE14 5709 2800 0200 4739 06 Amtsgericht Koblenz, HRB 28045



Priloga A

Povratne informacije za Lowenstein Medical
Varnostne informacije FSCA2026013 elisa-PEEP

Izvirno pismo je bilo poslano na:

<<Adr_1>>
<<Adr_2>>
<<Adr_3>>
<<Adr_4>>
<<Adr_5>>

Prosimo, da izpolnjen prijavni obrazec posljete na
naslovRecallMD@loewensteinmedical.com in tega obrazca ne posredujete
drugi organizaciji. Lahko pa uporabite tudi spletni obrazec.

Preglejte QR kodo ali sledite tej povezavi Povezava.

E-posta: RecallMD®@loewensteinmedical.com

Léwenstein Medical

Varnost medicinskih pripomockov
Arzbacher Strasse 80

56130 Bad Ems

Nemcija

Prosimo, izpolnite v celoti z velikimi tiskanimi €rkami:

v' S tem potrjujem, da sem prejel to pismo ter da sem prebral in razumel njegovo vsebino. Vsi
uporabniki izdelka in druge zadevne osebe v moji organizaciji bodo seznanjeni s tem pismom.

Datum, podpis

Ime (z velikimi tiskanimi €rkami)

PoloZaj (z velikimi tiskanimi ¢rkami)

E-posta (z velikimi tiskanimi ¢rkami)
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