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An die Kunden und Anwender des
Intensivbeatmungsgerats
elisa 300, elisa 500, elisa 600, elisa 800 und elisa 800"
Wichtige Sicherheitsinformation! FSN 20020_001
Panel-Reboot SW 2.02.x, 2.04.0, 2.04.1, 2.04.2 und 2.05.x
14.02.2020

Sehr geehrte Damen und Herren,
Léwenstein Medical Innovation
GmbH & Co.KG

Qualitat, Sicherheit und Kundenzufriedenheit haben fiir uns héchste Prioritat.

Deswegen mochten wir, wie gewohnt, konsequent und transparent handeln und

bitten Sie um Ihre Unterstlitzung bei der Umsetzung dieser Sicherheitsinformation.

Betroffene Produkte:

Betroffen von dieser Fehlfunktion sind ausschlieBlich die Software-Versionen

SW 2.02.x, 2.04.0, 2.04.1, 2.04.2 und 2.05.x der Intensivbeatmungsgerate elisa 300,
elisa 500, elisa 600, elisa 800 und elisa 800V".

Beschreibung des Problems:

Die Bewertung verschiedener Kundenreklamationen hat ein Problem mit Abstiirzen
beim Arbeiten mit der grafischen Benutzeroberflache ergeben, welche zu einem
Neustart der Bedieneinheit (Monitor) flihrt. Unter bestimmten Umstdnden kann es
zu einem Neustart des Bildschirms kommen.

Die Beatmung wird fortgesetzt und mit den bisherigen Einstellungen
aufrechterhalten.

Die Moglichkeit eines Neustarts der Bedieneinheit ohne Beeintrdchtigung der
Beatmung wurde bei der Entwicklung der elisa 300, 500, 600, 800 und 800VIT
bericksichtigt, doch die berechnete Wahrscheinlichkeit des Auftretens ist hdher als
urspriinglich erwartet.

Mit dem automatischen Neustart des Monitors soll der Verlust der Uberwachung an
der Bedieneinheit aufgrund von Kommunikationsfehlern zwischen der
Beatmungseinheit und der Bedieneinheit vermieden werden.

Kommt es zu Stérungen in der Kommunikation, erzwingt die Ventilatoreinheit den
Neustart des Betriebssystems der Bedieneinheit. Als ein Element unserer
Sicherheitsarchitektur fiihrt die Beatmungseinheit die Beatmung
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unterbrechungsfrei fort und tibernimmt im Bedarfsfall optisch und akustisch die

Alarmierung.

o  Wourde lediglich ein Neustart der Bedieneinheit erzwungen, so erfolgt eine
kurze akustische und optische Alarmierung mit niedriger Prioritat (mittels
der Alarmecken an der Beatmungseinheit, siehe Abbildung 1 - Punkt A),
siehe Tabelle Punkt 1.

e War zum Zeitpunkt des erzwungenen Neustarts des Bildschirms bereits ein
Alarm aktiv (z.B. ,Minutenvolumen hoch”) oder es tritt ein neuer Alarm auf,
Gbernimmt die Beatmungseinheit die optische und akustische Alarmierung,
siehe Tabelle Punkt 2 und 3.

e Sind die akustischen Alarme mittels Pause-Taste stumm geschaltet,
alarmiert die Beatmungseinheit nur optisch fiir den Zeitraum der
Inaktivierung der akustischen Alarme, siehe Punkt 4.

e Bei einem schwerwiegenden Fehler des Beatmungsgerates ertdnt ein
gleichbleibender Alarmton und die Alarmecken der Bedieneinheit leuchten
dauerhaft rot, Siehe Punkt 5.
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Abbildung 1: Alarmecken Bedieneinheit
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Tabelle 1: Alarm-Situation bei Panel-Reboot




Mégliche Gefahren:

Sollte die Bedieneinheit wahrend der Beatmung eines Patienten neu starten, setzt
die Beatmungseinheit die Beatmung des Patienten fort. Das Auftreten dieses
Vorfalls ist fiir den Patienten nicht erkennbar. Die Schwere wird als unerheblich

eingestuft, da die Beatmung unterbrechungsfrei fortgesetzt wird.

Erforderliche MaBnahmen des Kunden/Anwenders:
Beachten Sie, dass ein unerwarteter Neustart der Bedieneinheit auftreten kann:
e Ein Problemkonstellation tritt auf.
¢ Die Beatmungseinheit erzwingt einen Neustart der Bedieneinheit.
¢ Die Beatmungseinheit fiihrt die Beatmung unverandert fort.
¢ Die Beatmungseinheit gibt keinen akustischen und optischen Alarm.
* Bereits aktive oder entstehende Alarme werden in dieser kurzen

Zeit Gber die Beatmungseinheit angezeigt.

Identifikation der betroffenen Produkte:

1. Schalten Sie das Beatmungsgerat ein.

2. Die Software-Version ist direkt im ,,Standby-Modus” oder dem Systemtest-
Bildschirm unten links zu sehen, wie auf der Abb. zu sehen.

3. Wird die Software-Version SW 2.02.x, 2.04.0, 2.04.1, 2.04.2 und 2.05.x
angezeigt, ist Ihr Beatmungsgerat von der Sicherheitsmitteilung betroffen.

MaBnahme durch den Hersteller:
Der Hersteller nimmt aktuell eine umfassende Ursachenanalyse als Basis fur

Korrekturen an der Software vor.
Nach Einbringen der erforderlichen Korrekturen wird eine neue Software fir alle

Kunden/Anwender zur Verfigung gestellt.

Das miissen Sie als Betreiber oder Anwender jetzt beachten:

¢ Nehmen Sie den Inhalt der Sicherheitsinformation zur Kenntnis
Bitte legen Sie eine Kopie mit dem Benutzerhandbuch des Gerits ab.

¢ Bitte bestatigen Sie uns den Erhalt dieses Schreibens mit dem in der E-
Mail / dem Schreiben beigefiigten Riickmeldeformular. Bitte geben Sie
Ihre Kundennummer an.

e Fir Oktober 2020 planen wir eine neue Software Version. Wir werden
Sie darlber gesondert informieren.

¢ Informieren Sie alle Nutzer der Geréte liber den Inhalt der sofort

notwendigen VorbeugemalRnahme.
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Wir bedauern die Unannehmlichkeiten, die Ihnen im Rahmen dieser
Sicherheitsmitteilung entstehen, halten diese jedoch als eine praventive MaRnahme
zur Erhéhung der Patientensicherheit fiir erforderlich.

Ihr Léwenstein Medical Innovation Service-Vertreter oder unser Service-Partner
wird Kontakt mit lhnen aufnehmen, um einen Termin fiir die Durchfiihrung des
Softwareupdates zu vereinbaren.

Flr Ihre Unterstlitzung bedanken wir uns und stehen fiir Riickfragen jederzeit zur
Verfligung.

Mit freundlichem GruRR

Dr. J. Henninger
QM / Regulatory Affairs

Anlage
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Antwort an Lowenstein Medical Innovation GmbH & Co. KG
Betreffend: Panel- Reboot 300 — 500 - 600 - 800 — 800"'" SW 2.02.x, 2.04.0, 2.04.1, 2.04.2 und
2.05.x
Sicherheitsinformation — FSN 20020 _001

Diese Sicherheitsinformation wurde gesendet an:

Kunde:

Adresse:
PLZ / Stadt:
Land:

Bitte antworten Sie an:
Fax: +49 617393 33 29
E-Mail: gm@loewensteinmedical.com

Léwenstein Medical Innovation GmbH & Co. KG
Qualitatsmanagement

Niederhochstadter Str. 62

61476 Kronberg

Deutschland

Bitte in Blockschrift ausfillen:
[0 Die Kundendaten entsprechen den oben angegebenen.

[0 Die Kundendaten weichen von den oben angegebenen Daten ab. Die Kundendaten sind wie
folgt:

lhre Kundennummer:

Kunde und Adresse:

1 Hiermit bestatigen wir den Erhalt der Sicherheitsinformation. Des Weiteren erklaren wir, dass
der Inhalt der Sicherheitsinformation gelesen und verstanden wurde. Die Sicherheitsinformation
wurde an alle verantwortlichen und relevanten Personen weitergeleitet, von diesen gelesen und
verstanden.

In Fallen, in denen das Gerat an Dritte weitergegeben wurde, wurde eine Kopie dieses
Anschreibens an die entsprechenden Parteien weitergeleitet.

Datum, Unterschrift Name, Vorname, E-Mail-Adresse



