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Loéwenstein Medical - Arzbacher StralRe 80 - 56130 Bad Ems

Varnost medicinskih pripomockov

avgust 2026

Posodobitev V2: Nujne varnostne informacije -
pregrevanje elektronske komponente (varno za pacienta, zas¢ita pred okvarami)

LEONI plus HFO, LEONI plus transport
SpoStovani,

Kakovost in varnost sta nasi najpomembnejSi prednostni nalogi. Zato je za nas pomembno, da objavimo naslednje
nujno varnostno obvestilo v zvezi z morebitno nevarnostjo.

Proizvajalec:
Loéwenstein Medical SE & Co. KG, Arzbacher StralRe 80, 56130 Bad Ems, Nemcija
Prejemniki:

Distributeriji, upravljavci in uporabniki spodaj navedenih izdelkov.

Zadevni izdelki:

Opis Stevilka izdelka Serijska Stevilka

LEONI plus 0217001 0217001hul41000479 do 0217001hul99960589
LEONI plus HFO 0217004 od 0217004hul45501299 do 0217004hul99971231
LEONI plus transport 0217400 od 0217400hul10100020 do 0217400hul99990051

kot tudi vse naprave, v katerih je bil od 1. julija 2016 zamenjan notranji mesalnik plinov (Stevilke delov, ki
se zacnejo z 0217550 ali 0217551).

Opis teZave in ugotovljenega vzroka:

e Vnavedenih izdelkih se lahko elektronska komponenta notranje pregreje.
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Vpliv / potencialne nevarnosti:

LOWENSTEIN

medical

e Dolgotrajno pregrevanje lahko povzroci motnje v delovanju ali celo okvaro naprave. Poleg tega lahko
dolgotrajno pregrevanje povzroci nastajanje dima, v najslabsem primeru pa lahko privede do pozara.

Ukrepi, ki jih mora sprejeti upravljavec/uporabnik:

e Priporocljivo je, da naprav ne puscate v stanju pripravljenosti.
Namesto tega je treba naprave, ko se ne uporabljajo, popolnoma izklopiti.
Napravo je mogoce prikljuciti na napajanje za polnjenje notranje baterije, Ce je naprava izklopljena.

e Uporabniki morajo na sploSno zagotoviti, da so v primeru okvare na voljo ustrezni ukrepi za izredne
razmere v skladu s klini¢no rutino.

e Prosimo, da o tem obvestite vse uporabnike ter poskrbite, da razumejo in upostevajo vsebino tega

obvestila.

e Prosimo, potrdite prejem tega varnostnega obvestila tako, da izpolnjen Prilogo A vrnete lokalnemu

distributerju.

Ukrepi ponudnika storitev:

e Razposiljanje teh varnostnih informacij vsem prizadetim strankam
e Izvajanje dodatnih ukrepov, opisanih v »Servisnih navodilih FSCA2026011«.
e Preverite vse meSalce plinov v vaSem skladiS¢u glede te napake.

Zahtevano pregledovanje naprav mora biti zaklju¢eno najpozneje do 31. januarja 2027.

Opravi€ujemo se za morebitne nevSecnosti, ki vam jih lahko povzroci to varnostno obvestilo. Vendar je ta ukrep
nujen kot preventivni ukrep za povecanje varnosti pacientov.

Za morebitna vprasanja smo vam kadarkoli na voljo. Po potrebi se obrnite na vaSega dodeljenega predstavnika za

stike s strankami.

S spostovanjem,

Odgovorni za varnost medicinskih pripomockov

Priloga A: Obrazec za povratne informacije za kon¢ne uporabnike

Revizija Sprememba

V1 25. 6. 2026 -

V2 28. 8. 2026 Rok za izvedbo: 31. januar 2027
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Priloga A
Obrazec za povratne informacije za koncne stranke

Nujne varnostne informacije FSCA2026011-
Ventilatorji LEONI plus / LEONI plus HFO / LEONI plus transport

Prosimo, da ta registracijski obrazec, v celoti izpolnjen, posljete svojemu lokalnemu
distributerju

Ime vase
zdravstvene ustanove

Naslov vase
zdravstvene ustanove

Ime kontaktne osebe

Naziv ali poloZaj

Telefonska Stevilka

E-posta

v' S tem potrjujem prejem tega pisma ter da sem prebral in razumel njegovo vsebino.
Vsi uporabniki izdelka in druge zadevne osebe v moji organizaciji bodo seznanjeni s tem
pismom.

Datum, podpis
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