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Léwenstein Medical - Arzbacher StraRBe 80 - 56130 Bad Ems - Germania

Siguranta medicala

<<Adr_1>>>

<<Adr_2>>> Telefon: <<Telefon>>>
<<Adr_3>>> E-Mail: <<E-Mail>>>
<<Adr_4>>>

<<Adr_5>>> Numarul de client: <<KNR>>>

2024-06-17
Informatii urgente privind siguranta

FSCA2024004 Leoni plus Recruitment

Doamnelor si domnilor,

Calitatea si siguranta sunt prioritatile noastre de top. Din acest motiv, este important pentru noi sa publicam
urmatoarele informatii urgente privind siguranta in legatura cu un potential pericol.

Producator:
Lowenstein Medical SE & Co KG, Arzbacher Stral3e 80, 56130 Bad Ems, Germania

Adresa:
Operatori si utilizatori ai ventilatorului Leoni plus HFO, Leoni plus Transport.

Descrierea problemei:

In timpul ventilatiei cu HFO pornit si cu functia de recrutare activa, existd posibilitatea ca o sigurantd (T45) s& fie
declansata. Aceasta opreste ventilatia si pacientul nu este ventilat.

Functia de recrutare este activa atunci cand se selecteaza o valoare pentru FreqRec.

Acest comportament poate fi declansat Tn cazul In care utilizatorul incepe ventilatia cu functia de recrutare activa.
Comportamentul apare numai atunci cand un utilizator intreprinde o actiune activa. Cunoastem un caz in care
acest lucru a dus la o actiune suplimentara din partea unui utilizator.

FSCA20230244004 2024-06-17 pagina 1 dela 3

@ith people in mind



LOWENSTEIN

medical

Identificarea dispozitivelor afectate:
Leoni plus HFO (PN 0217004)
Leoni plus Transport (PN 0217400)

Dispozitivele trebuie sa fie echipate cu versiunea de software 3.2.12 sau o versiune mai recenta, iar functia de
recrutare trebuie, de asemenea, sa fie activata. Utilizatorul poate recunoaste acest lucru prin cele trei butoane ale
parametrilor de recrutare.

Masuri care trebuie luate de operator/utilizator:

e  Utilizati setarea OFF (FreqRec) pentru functia de recrutare.

e Transmiteti acest mesaj de siguranta tuturor persoanelor din organizatia dumneavoastra care utilizeaza
dispozitivul!

e Informati furnizorul de servicii sau tehnicianul ca trebuie sa dezactiveze functia de recrutare.

e Confirmati primirea scrisorii utilizand formularul din apendicele A.

Actiuni corective care trebuie intreprinse de catre partenerul de vanzari si de service:
e Transmiteti aceste informatii de siguranta operatorilor, clientilor.
e Dezactivati functia de recrutare in modul service.

Masuri preventive care trebuie luate de catre producator:

e Defectiunea va fi remediata intr-o versiune viitoare si va fi oferita la sfarsitul anului 2024.

Regretam orice inconvenient pe care l-ati putea Tntampina ca urmare a acestui anunt de siguranta, dar il
consideram o masura preventiva pentru a creste siguranta pacientilor. Daca
aveti intrebari suplimentare, va rugam sa contactati distribuitorul local.

Cu deosebita consideratie

Reprezentant pentru siguranta dispozitivelor medicale (PRRC)
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Anexa A: Confirmarea notificarii.
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Anexa A

Feedback catre XXX
la informatiile privind siguranta FSCA2024004 Ventilator neonatal Leoni plus

Scrisoarea originala a fost trimisa la:

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

Va rugam sa completati acest formular de feedback si sa il trimiteti la
RecallMD@loewensteinmedical.com. Va rugam sa nu transmiteti acest
formular de feedback niciunei alte organizatii.

E-mail: XX@ XX

Datele companiei dumneavoastra
Siguranta dispozitivelor medicale
Strada

ZIP si tara

Va rugam sa completati complet cu litere de tipar:

v Prin prezenta confirm cd am primit aceasta scrisoare si ca am citit si am inteles continutul
acesteia. Toti utilizatorii produsului si alte persoane din organizatia mea care trebuie sa fie
informate vor fi informati cu privire la prezenta scrisoare.

v Confirm prin prezenta ca functia de recrutare va fi dezactivata pe dispozitivele
afectate si nu va mai fi utilizata pana la punerea in aplicare a masurii corective
anuntate.

Data, semnatura

Nume

Pozitia
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