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Informatii urgente privind siguranta FSCA2026011-

Aparate de ventilatie LEONI plus / LEONI plus HFO / LEONI plus transport

Stimati doamne si domni,

Calitatea si siguranta reprezinta pentru noi o prioritate absoluta. Din acest motiv, consideram important sa
publicam urmatoarea informatie urgenta privind siguranta, legata de un potential pericol.

Producator:

Loéwenstein Medical SE & Co. KG, Arzbacher StralRe 80, 56130 Bad Ems, Germania

Destinatari:

Distribuitori, operatori si utilizatori ai produselor enumerate mai jos.

Produse vizate:

Denumire Numar de articol | Numar de serie
LEONI plus 0217001 0217001hul41000479 pana la 0217001hul99960589
LEONI plus HFO 0217004 de la 0217004hul45501299 pana la 0217004hul99971231

LEONI plus transport | 0217400

de la 0217400hul10100020 pana la 0217400hul99990051

precum si dispozitivele la care, incepand cu 1 iulie 2016, a fost inlocuit amestecatorul intern de gaz (numere de
articol care incep cu 0217550 sau 0217551).

Descrierea problemei si a cauzei identificate:

e Laprodusele mentionate poate apdrea o supraincalzire interna a unei componente electronice.

Consecinte / Pericole posibile:

e  Supraincalzirea pe o perioada indelungata poate duce la afectarea functionarii, pana la defectarea

aparatului.
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Masuri necesare din partea operatorului/utilizatorului:

e Serecomanda ca aparatele sa nu fie Iasate in modul de asteptare.
in schimb, aparatele trebuie oprite complet atunci cdnd nu sunt utilizate.
Conectarea la reteaua electrica pentru incarcarea bateriei interne este posibila, cu conditia ca aparatul sa

fie oprit.
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e Utilizatorii trebuie sa se asigure, in general, ca, Tn caz de defectiune, sunt disponibile masuri de inlocuire

adecvate, conform rutinei clinice.

e Informati toate persoanele care utilizeaza dispozitivul cu privire la aceasta notificare si asigurati-va ca
continutul acesteia este inteles si respectat.
e Varugam sa confirmati primirea acestei notificari de siguranta completand Anexa A si trimitand-o
distribuitorului dumneavoastra de referinta

Masuri luate de catre distribuitor sau furnizorul de servicii:

e Transmiterea acestor informatii de siguranta catre toti clientii vizati
e Verificarea suplimentara a mixerelor in cadrul lucrarilor de intretinere.

Verificarea necesara a aparatelor vizate, conform planului de intretinere, trebuie efectuata de catre distribuitorul
dumneavoastra de cel tarziu pana la data de 30.06.2027!

Ne pare rau pentru neplacerile cauzate de aceasta notificare de siguranta. Totusi, aceasta masura este
indispensabila ca masura preventiva pentru sporirea sigurantei pacientilor.

Pentru Intrebari, va rugam sa va adresati distribuitorului dumneavoastra competent

Cu respect

Siguranta dispozitivelor medicale

Anexa A: Formular de feedback catre distribuitorul dumneavoastra
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Anexa A

Feedback din partea clientilor

Informatii urgente privind siguranta FSCA2026011-
Aparate de ventilatie LEONI plus / LEONI plus HFO / LEONI plus transport

Va rugam sa completati acest formular de feedback si sa il trimiteti distribuitorului
dumneavoastra!

Feedback de la

Numele
unitate medicala

Adresa
unitate medicala

Numele persoanei de contact

Titlul sau functia

Numar de telefon

E-mail

v" Prin prezenta confirm primirea acestei scrisori si faptul ca am citit si inteles continutul acesteia.
Toti utilizatorii produsului si alte persoane din cadrul organizatiei mele care trebuie informate vor fi
aduse la cunostinta cu privire la aceasta scrisoare.

Data, semnatura
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