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Léwenstein Medical - Arzbacher StralRe 80 - 56130 Bad Ems

Medizinproduktesicherheit

<<Adr_1>>

<<Adr_2>> Telefon: 02603 9600 2023

<<Adr_3>>

<<Adr_4>>

<<Adr_5>> E-Mail: klinik@loewensteinmedical.com

27.12.2024

Dringende Sicherheitsinformation -
Softwarefehler mit automatischer Patienten Detektion (APD)

Software-Update fur das Intensivbeatmungsgerat elisa 300/500/600/800/800VI"

Quialitat, Sicherheit und Kundenzufriedenheit stehen flir uns an oberster Stelle. Daher ist es uns ein besonderes
Anliegen, Ihnen die folgende dringende Sicherheitsinformation weiterzuleiten. Sie bezieht sich auf eine potenzielle
Gefahrdung durch eine Beeintrachtigung der Beatmungsfunktion der elisa 300/500/600/800/800VIT
Intensivbeatmungsgerate.

Hersteller:
Lowenstein Medical Innovation GmbH + Co. KG, WeiRkirchener Str. 1, 61449 Steinbach, Deutschland
Lowenstein Medical SE & Co. KG, Arzbacher StralRe 80, 56130 Bad Ems, Deutschland

Adressat:

Handler, Betreiber und Anwender des Beatmungsgerates elisa 300/500/600/800/800V",

Betroffene Produkte:

Alle Intensivbeatmungsgerate elisa 300, elisa 500, elisa 600, elisa 800 und elisa 800'™ mit der folgenden
Softwareversion sind betroffen:

SW Version 2.13.6
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Nicht betroffen sind Gerate mit installierten Softwareversionen der Softwareebenen:

1.10.x [ 1.11.x (aktuelle Version: 1.11.3),

2.02.x [ 2.04.x (aktuelle Version 2.04.7),

2.06.x [ 2.07.x [ 2.08.x / 2.09.x (aktuelle Version 2.09.16)

2.10.x (aktuelle Version 2.10.9)

2.13.1, 2.13.2, 2.13.3, 2.13.4, 2.13.5 und 2.13.7 (aktuelle Version 2.13.7)

2.16.x (aktuelle Version 2.16.1)

Beschreibung des Problems und der ermittelten Ursache:

Im Rahmen der Marktbeobachtung wurden uns drei Falle aus dem Nahen Osten bekannt, bei denen es aufgrund
eines Softwarefehlers - abhangig von der in der Klinik gewahlten Konfiguration - zu einem Ausfall der Beatmung
kam.

Wenn die Automatische Patienten-Detektion (APD) konfiguriert und aktiviert ist, wechselt das Beatmungsgerat
nach einer Diskonnektion (z. B. beim Absaugen) automatisch in den Patienten-Erkennungsmodus. In diesem
Modus wird lediglich ein konstanter Flow von 6 I/min geliefert, ohne dass weitere Beatmung erfolgt, bis ein Patient
erneut erkannt wird. Der Softwarefehler verhindert jedoch sowohl die Erkennung des Patienten als auch die
Rucksetzung der Diskonnektion.

Unabhangig davon wird in jedem Fall der hochpriorisierte E7-Alarm "Diskonnektion" ausgeldst, wodurch eine

zuverlassige Alarmierung gewahrleistet ist.

Mégliche Gefahren:
Ein Ausfall der Beatmung kann trotz hochpriorisierter Alarmierung zu einer Hypoxie fihren, die eine erhebliche

Verschlechterung des Gesundheitszustands nach sich ziehen und im schlimmsten Fall tédlich enden kann.

Erforderliche MaBnahmen des Betreibers/Anwenders:
Betreiber und Anwender kdnnen die Beatmungsgerate weiterhin nutzen, mussen jedoch sicherstellen, dass auf

Alarmmeldungen des Beatmungsgerats angemessen reagiert wird. Bis zur Verfuigbarkeit eines Software-Updates
ist die Automatische Patienten-Detektion (APD) zu deaktivieren. Dies fuhrt dazu, dass zwar die Diskonnektion
alarmiert wird, aber die Beatmung fortgefuhrt wird.

Bitte bestatigen Sie den Erhalt dieser Sicherheitsmitteilung durch Riicksendung der Anlage A

Weitergabe der hier beschriebenen Informationen:
Bitte stellen Sie sicher, dass in Ihrer Organisation alle Anwender der genannten Produkte sowie weitere relevante

Personen Uber diese Dringende Sicherheitsinformation informiert werden. Legen Sie zudem eine Kopie dieses
Schreibens im Geratebuch ab.

Sollten Sie die Produkte an Dritte weitergegeben haben, leiten Sie bitte eine Kopie dieser Mitteilung weiter oder
informieren Sie Lowenstein Medical entsprechend.

Bewahren Sie diese Information mindestens so lange auf, bis die erforderlichen Malinahmen vollstéandig

abgeschlossen sind.
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MaRnahme durch den Hersteller:

Fur die betroffene Softwareebene wird ein Update (Version 2.13.7) bereitgestellt, dass die beschriebenen Fehler
behebt. Mit dieser Version funktionieren sowohl die Patientenerkennung als auch die Ricksetzung der
Diskonnektion wieder einwandfrei.

Bis spatestens 31. Dezember 2025 soll das Software-Update (Version 2.13.7 oder hoher) auf allen betroffenen
Geraten installiert werden.

Das Software-Update ist nicht einweisungspflichtig, sofern das Update auf der identischen Softwareebene
durchgefuhrt wird.

Ein Update aller elisa Intensivbeatmungsgerate mit betroffener Software-Version ist generell erforderlich.

Wir bedauern die Unannehmlichkeiten, die Ihnen im Zusammenhang mit dieser Sicherheitsmitteilung entstehen.

Diese MalRnahme ist jedoch als praventive MaBnahme zur Erhdhung der Patientensicherheit unerlasslich.

Far Ruckfragen stehen wir Ihnen jederzeit gerne zur Verfigung. Bitte wenden Sie sich bei Bedarf an Ihre
zustandige Kunden- oder Servicebetreuung oder kontaktieren Sie unseren Support in Bad Ems unter

SupportMD@loewensteinmedical.com.

Mit freundlichen GriRen
i. V. Jens Schmidt
Beauftragter fur Medizinproduktesicherheit (PRRC)

Anlage A

Rickmeldung an Léwenstein Medical.

Anlage B

Liste der Produkte und Seriennummern, welche wir an Sie geliefert haben.
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Anlage A

Riuckmeldung an Lowenstein Medical
zur Sicherheitsinformation ,,Patienten Detektion (APD)” Dezember 2024

Originalschreiben erging an:

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

Bitte senden Sie uns dieses Riickmeldeformular vollstandig ausgefillt an
RecallMD@loewensteinmedical.com, bitte geben Sie diesen Ruckschein
nicht an eine andere Organisation weiter.

Alternativ kénnen Sie das Online-Formular nutzen. Scannen Sie den QR-
Code oder folgen Sie dem Link.

E-Mail: RecallMD@loewensteinmedical.com

Lowenstein Medical
Medizinproduktesicherheit
Arzbacher Strasse 80
56130 Bad Ems

Germany

Bitte vollstandig in Druckbuchstaben ausfiillen:

v Ich bestatige hiermit den Erhalt dieses Schreibens und dass ich den Inhalt gelesen und
verstanden habe. Alle Anwender des Produktes und sonstige zu informierende Personen in
meiner Organisation werden Kenntnis von diesem Schreiben erhalten.

Datum, Unterschrift

Name (in Druckbuchstaben)

Position (in Druckbuchstaben)

E-Mail (in Druckbuchstaben)
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https://link/

zur Sicherheitsinformation ,,Patienten Detektion (APD)"” Dezember 2024

Anlage B

Nachfolgend finden Sie eine Liste der von Léwenstein Medical als betroffen identifizierten
Seriennummern.
Wir bitten Sie, die entsprechenden Gerate zu prifen und uns den aktuellen Status mitzuteilen.

Bitte senden Sie die aktualisierte Liste an folgende E-Mail-Adresse:
RecallMD@loewensteinmedical.com.

Vielen Dank fur Ihre Unterstitzung und zeitnahe Rickmeldung!
Betroffene Produkte:

Alle Intensivbeatmungsgerate der Serien elisa 300, elisa 500, elisa 600, elisa 800 und elisa 800VIT

mit den folgenden Software-Versionen sind betroffen:

Software-Level 2.13.6

Gerate mit den folgenden Software-Versionen sind NICHT betroffen:
Software-Level:

1.10.x / 1.11.x (aktuelle Version: 1.11.3)

2.02.x [ 2.04.x (aktuelle Version: 2.04.7)

2.06.x [ 2.07.x / 2.08.x [ 2.09.x (aktuelle Version: 2.09.16)

o

O O O O ©

2.10.x (aktuelle Version: 2.10.9)

2.13.1, 2.13.2, 2.13.3, 2.13.4, 2.13.5 und 2.13.7 (aktuelle Version: 2.13.7)

2.16.x (aktuelle Version: 2.16.1)

Pos

Bez.

Art. Nr.

SN

Status der Gerate

Installierte
SW
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