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Léwenstein Medical - Arzbacher StraBe 80 - 56130 Bad Ems - Niemcy

Bezpieczeristwo medyczne

<<Adr_1>>

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

<<Adr_5>> Numer klienta: <<KNR>>

2024-06-17
Pilne informacje dotyczace bezpieczenstwa

FSCA2024004 Leoni plus Recruitment

Panie i Panowie,

Jakos$¢ i bezpieczenhstwo sg naszymi priorytetami. Z tego powodu wazne jest, abySmy opublikowali nastepujace pilne
informacje dotyczace bezpieczenstwa w zwigzku z potencjalnym zagrozeniem.

Producent:
Léwenstein Medical SE & Co KG, Arzbacher Straf3e 80, 56130 Bad Ems, Niemcy

Adres:
Operatorzy i uzytkownicy respiratoréw Leoni plus HFO, Leoni plus Transport.

Opis problemu:

Podczas wentylacji z wigczonym HFO i aktywna funkcjg rekrutacji istnieje mozliwo$¢ wyzwolenia zabezpieczenia
awaryjnego (T45). Powoduje to zatrzymanie wentylacji i pacjent nie jest wentylowany.

Funkcja rekrutacji jest aktywna po wybraniu wartosci dla FreqRec.

To zachowanie moze zosta¢ wywotane, jesli uzytkownik rozpocznie wentylacje z aktywng funkcja rekrutacji.
Zachowanie to wystepuje tylko wtedy, gdy uzytkownik podejmie aktywne dziatanie. Znamy jeden przypadek, w
ktérym doprowadzito to do podjecia dodatkowych dziatan przez uzytkownika.

FSCA20230244004 2024-06-17 strona1z3

@th people in mind



LOWENSTEIN

medical

Identyfikacja dotknietych urzadzen:
Leoni plus HFO (PN 0217004)
Leoni plus Transport (PN 0217400)

Urzadzenia muszg by¢ wyposazone w oprogramowanie w wersji 3.2.12 lub nowszej, a funkcja rekrutacji musi by¢
réwniez aktywna. Uzytkownik moze to rozpoznac po trzech przyciskach parametréw rekrutacji.

Dziatania do podjecia przez operatora/uzytkownika:

e Uzyj ustawienia OFF (FregRec) dla funkcji rekrutacji.

e Przekaz te wiadomos¢ dotyczacg bezpieczenstwa wszystkim osobom w Twojej organizacji, ktére korzystajg z
urzadzenia!

e Poinformuj ustugodawce lub technika, ze musi dezaktywowa¢ funkcje rekrutaciji.

e Potwierdz otrzymanie listu za pomocg formularza znajdujgcego sie w Zatgczniku A.

Dziatania naprawcze podejmowane przez partnera handlowego i serwisowego:
e Przekazac te informacje dotyczace bezpieczehstwa operatorom i klientom.
e Dezaktywacja funkcji rekrutacji w trybie serwisowym.

Dziatania zapobiegawcze podejmowane przez producenta:

e Usterka zostanie naprawiona w przysztej wersji i bedzie oferowana pod koniec 2024 roku.

Wyrazamy ubolewanie z powodu wszelkich niedogodnosci, jakie mogg wystgpi¢ w zwigzku z niniejszg informacja
dotyczaca bezpieczeristwa, ale uwazamy, ze jest to Srodek zapobiegawczy majacy na celu zwiekszenie
bezpieczenstwa pacjentéw. W przypadku

dalszych pytan prosimy o kontakt z lokalnym dystrybutorem.

Z powazaniem

Przedstawiciel ds. bezpieczenstwa urzadzern medycznych (PRRC)
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Zalacznik A: Potwierdzenie powiadomienia.
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Dodatek A

Informacje zwrotne dla XXX
do informacji dotyczacych bezpieczenstwa FSCA2024004 Respirator noworodkowy

Leoni plus

Oryginalny list zostat wystany do:

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

Prosimy o wypetnienie niniejszego formularza opinii i przestanie go na adres
RecallMD@loewensteinmedical.com. Prosimy o nieprzekazywanie tego
formularza opinii innym organizacjom.

E-mail: XX@ XX

Dane firmy

Bezpieczenstwo urzadzen medycznych
ul.

ZIP i kraj

Prosimy o kompletne wypetnienie drukowanymi literami:

v" Niniejszym potwierdzam, ze otrzymatem niniejsze pismo oraz ze przeczytatem i zrozumiatem
jego tres¢. Wszyscy uzytkownicy produktu i inne osoby w mojej organizacji, ktére nalezy
poinformowac, zostang zapoznane z niniejszym pismem.

v Niniejszym potwierdzam, ze funkcja rekrutacji zostanie wytgczona na dotknietych
urzgdzeniach i nie bedzie juz uzywana do czasu wdrozenia zapowiedzianych srodkéw
naprawczych.

Data, podpis

Nazwa

Pozycja
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