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Dringende Sicherheitsinformation

für die Beatmungsgeräte LUISA, TIVAN LS, Life One (LM150TD)

Sehr geehrte Damen und Herren,

Qualität und Sicherheit haben für uns höchste Priorität. Aus diesem Grund ist es uns wichtig, die 
folgende dringende Sicherheitsinformation im Zusammenhang mit einer potenziellen Gefährdung 
durch einen möglichen Ausfall der Beatmungsfunktion ohne Alarmierung des Beatmungsgerätes
LUISA (LM150TD) zu veröffentlichen. 

Absender:
Löwenstein Medical Technology GmbH + Co. KG

Adressat:
Fachhändler, Betreiber, Patienten und Anwender des Beatmungsgerätes LUISA

Identifikation der betroffenen Geräte:
Beatmungsgeräte der Baureihe LUISA, TIVAN LS, LifeOne (LM150TD)
Es sind alle Seriennummer betroffen.

Beschreibung des Problems und der ermittelten Ursache:
In seltenen Fällen kann ein internes Kommunikationsproblem zwischen Controllern des 
Beatmungsgerätes dazu führen, dass die Beatmung nicht fortgesetzt wird und kein Alarm 
ausgegeben wird.
Aus technischer Sicht können diese Kommunikationsprobleme mit allen im Markt befindlichen 
Firmwareversionen auftreten.  Im Markt beobachtet wurde dieses Verhalten nur mit der 
Firmwareversion 1.7.0003.  
Es sind vier potenziell schwerwiegende Vorfälle bekannt, bei denen dieses Problem aufgetreten ist. 
Bis zum heutigen Zeitpunkt hat Löwenstein Medical Technology keine Berichte zu Patientenschäden 
in diesem Zusammenhang erhalten.

Welche Maßnahmen sind durch den Adressaten zu ergreifen?
Bitte informieren Sie unverzüglich Ihre Mitarbeiter, betroffene Patienten, Kunden und 
Anwender über die potenzielle Gefährdung.
Aktualisieren Sie alle LUISA, TIVAN LS, LifeOne (LM150TD) Beatmungsgeräte innerhalb von 6 
Monaten auf eine Firmwareversion 1.9.0007 oder höher. 
Nutzen Sie ein ergänzendes Monitoringsystem zur Überwachung des Patienten, wenn die 
Therapie von abhängig beatmeten Patienten mit den bezeichneten Beatmungsgeräten bis 








