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Bezpieczehstwo wyrobéw medycznych

Juni 2026

Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa FSCA2026011-
Respiratory LEONI plus / LEONI plus HFO / LEONI plus transport

Szanowni Panstwo,

Jakos¢ i bezpieczenstwo majg dla nas najwyzszy priorytet. Z tego powodu uwazamy za wazne opublikowanie
ponizszej pilnej informacji dotyczacej bezpieczehstwa w zwigzku z potencjalnym zagrozeniem.

Producent:

Léwenstein Medical SE & Co. KG, Arzbacher Stral3e 80, 56130 Bad Ems, Niemcy

Adresat:

Dystrybutorzy, operatorzy i uzytkownicy produktéw wymienionych ponize;.

Produkty, ktérych dotyczy komunikat:

Nazwa Numer Numer seryjny

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

oraz urzgdzenia, w ktérych od 1 lipca 2016 r. wymieniono wewnetrzny mieszalnik gazu (numery katalogowe
zaczynajace sie od 0217550 lub 0217551).

Opis problemu i ustalonej przyczyny:
¢ W wymienionych produktach moze dojs¢ do wewnetrznego przegrzania elementu elektronicznego.

Skutki / potencjalne zagrozenia:

e  Przegrzanie utrzymujace sie przez dtuzszy czas moze prowadzi¢ do upos$ledzenia dziatania, a nawet do
awarii urzadzenia.
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Konieczne dziatania ze strony uzytkownika:

e Zaleca sie, aby nie pozostawia¢ urzgdzen w trybie czuwania.
Zamiast tego urzadzenia, gdy nie sa uzywane, nalezy catkowicie wytgczac.
Podtgczenie do sieci elektrycznej w celu tadowania wewnetrznego akumulatora jest mozliwe, o ile

urzadzenie jest wytgczone.
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e Uzytkownicy powinni og6lnie zapewni¢, aby w przypadku awarii dostepne byly odpowiednie Srodki

zastepcze zgodnie z rutynowymi procedurami klinicznymi.

e  Prosimy o poinformowanie wszystkich oséb korzystajgcych z urzadzenia o niniejszym komunikacie oraz
upewnienie sie, ze jego tres¢ zostata zrozumiana i zostanie uwzgledniona.
e Prosimy o potwierdzenie otrzymania niniejszego komunikatu bezpieczenstwa poprzez wypetnienie

zatgcznika A i przestanie go do wtasciwego dystrybutora.

Dziatania podejmowane przez sprzedawce lub dostawce ustug:

e Przekazanie niniejszej informacji dotyczacej bezpieczehstwa wszystkim zainteresowanym klientom

e Dodatkowa kontrola mieszalnikéw w ramach konserwacji.

Wymagana kontrola urzadzen, ktérych dotyczy ta sprawa, zgodnie z harmonogramem konserwacji, musi zosta¢
przeprowadzona przez wiasciwego sprzedawce najpézniej do dnia 30.06.2027 r.!

Przepraszamy za niedogodnosci zwigzane z niniejszym komunikatem dotyczgcym bezpieczeristwa. Dziatanie to jest
jednak niezbedne jako Srodek zapobiegawczy majacy na celu zwiekszenie bezpieczeristwa pacjentow.

W razie pytan prosimy o kontakt z wtasciwym sprzedawcg

Z powazaniem

Bezpieczeristwo wyrobow medycznych

Zalgcznik A: Formularz opinii dla dystrybutora
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Zatgcznik A

Opinia klienta

Pilna informacja dotyczgca bezpieczenstwa FSCA2026011-
Respiratory LEONI plus / LEONI plus HFO / LEONI plus transport

Prosimy o wypetnienie niniejszej ankiety i przestanie jej do wiasciwego partnera handlowego!

Opinia od

nazwy Panstwa
placowki stuzby zdrowia

Adres Panstwa
placowki opieki zdrowotnej

Imie i nazwisko osoby
kontaktowej

Tytut lub stanowisko

Numer telefonu

Adres e-mail

v" Niniejszym potwierdzam otrzymanie niniejszego pisma oraz zapoznanie sie z jego trescig i jej
zrozumienie.
Wszyscy uzytkownicy produktu oraz inne osoby w mojej organizacji, ktére powinny zostac
poinformowane, zostang zapoznane z trescig niniejszego pisma.

Data, podpis
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