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«Name» 

«Kontaktperson» 

«Straße» 

«PLZ» «Ort» 

«Land» 

Datum: 29-07-2024 

 

 

 

Belangrijke veiligheidsinformatie 

voor het beademingsapparaat LUISA, TIVAN LS, Life One (LM150TD) 

 
Geachte dames en heren, 

Kwaliteit en veiligheid hebben voor ons de hoogste prioriteit. Daarom vinden wij het belangrijk om 

de volgende urgente veiligheidsinformatie in verband met het LUISA beademingsapparaat en een 

potentiële uitval van het akoestische alarmsysteem te verstrekken. 

 

Afzender: 

Löwenstein Medical Technology GmbH + Co. KG 

 

Geadresseerde: 

Handelaars, exploitanten en gebruikers van het beademingsapparaat LUISA. 

 

Identificatie van de betreffende apparaten: 

Beademingsapparaten van de serie LUISA, TIVAN LS, Life One (LM150TD), alle serienummers 

 

Beschrijving van het probleem en de vastgestelde oorzaak: 

In uiterst sporadische gevallen kan een initialisatieprobleem van het interne akoestische 

alarmsysteem van het beademingsapparaat ertoe leiden dat alleen maar een visueel en geen 

akoestisch alarmsignaal wordt afgegeven. Dit gedrag treedt alleen op bij alarmvolume 1. 

Bij gebruik van alarmvolume 2 of hoger is gewaarborgd dat een alarmering zowel visueel als 

akoestisch plaatsvindt. Standaard is bij levering alarmvolume 2 op het beademingsapparaat  

ingesteld. 

 
Om technische redenen kan dit initialisatieprobleem met alle firmwareversies tot versie 1.9.0016 

optreden. 

 
Er zijn 2 voorvallen uit de markt bekend waarbij dit probleem bij alarmvolume 1 is opgetreden. Dit 

komt overeen met een procentuele kans op optreden hiervan van 0,00008% (bij ongeveer 22 miljoen 

potentiële gebruiksgevallen). Tot dusver heeft Löwenstein Medical Technology wereldwijd geen 

meldingen over gezondheidsschade bij patiënten in verband hiermee ontvangen.  
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FEEDBACK 

over de belangrijke veiligheidsinformatie (FSN-2024-01) 

voor het beademingsapparaat LUISA (LM150TD) 

Het originele schrijven was gericht aan: 

«Name» 

«Kontaktperson» 

«Straße» 

«PLZ» «Ort» 

«Land» 
 

 

Stuur dit antwoordformulier a.u.b. volledig ingevuld per fax, e-mail of post naar: 

Fax: +49 40 547 02-476 

E-mail: Hamburg.Customer-Care@loewensteinmedical.com 

Löwenstein Medical Technology GmbH + Co. KG 

Veiligheidsfunctionaris voor medische hulpmiddelen 

Kronsaalsweg 40 

22525 Hamburg 

Duitsland 

A.u.b. volledig in blokletters invullen: 

 Bedrijfsgegevens zijn identiek aan bovenstaand adresveld 

 Bedrijfsgegevens zijn afwijkend van bovenstaand adresveld. De bedrijfsgegevens luiden als 

volgt: 

Uw klantnummer:    

Firma + adres:    

 

 

Hierbij bevestig ik de ontvangst van de veiligheidsaanwijzing en dat ik de inhoud ervan heb 

gelezen en begrepen. Alle gebruikers van het product en verdere te informeren personen in 

mijn organisatie hebben kennis genomen van dit schrijven. 

Indien wij de producten aan derden hebben afgegeven, werd een kopie van dit schrijven 

naar hen doorgestuurd. 

 

 

Naam (in blokletters) Datum, handtekening 

 

 

Functie 






