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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Koncentrator tlenu Krober 02 /| Krober 02 wersja 4.0

Szanowni Panstwo,
Jakos$¢ i bezpieczenstwo pacjentéw sg najwyzszymi priorytetami w firmie Kréber Medizintechnik.

Z tego powodu pragniemy poinformowaé Panstwa o ponizszym PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA (FSN) w
zwigzku z potencjalnym zagrozeniem bezpieczenstwa.

Producent

Krober Medizintechnik GmbH
Salzheck 4

56332 Dieblich — Niemcy

Adresaci
Dystrybutorzy, operatorzy i uzytkownicy koncentratoréw tlenu Kréber O2 oraz Krober O2 w wersji 4.0.

Produkty, ktérych dotyczy niniejsza informacja
Koncentratory tlenu Kréber O2 i Kréber O2 w wersiji 4.0 wyprodukowane w marcu, kwietniu, maju i czerwcu 2026
r. (patrz zatgcznik B).

Opis problemu i przyczyna zrédiowa

Na podstawie informacji od klientow zidentyfikowano sytuacje, w ktorych koncentratory tlenu dostarczaty przeptyw
tlenu nizszy niz ustawiony przez uzytkownika.

Problem wynika z konkretnej partii wewnetrznego zaworu zwrotnego, w ktérym w pewnych okoliczno$ciach moze
dojs¢ do wewnetrznego wycieku.

Dziatania naprawcze
Potencjalny problem dotyczy wytgcznie urzgdzen wyposazonych w zawér zwrotny z zidentyfikowanej partii.
Wymiana tego elementu wyeliminuje ryzyko ponownego wystgpienia tego problemu.

Skutki / potencjalne zagrozenia

W zaleznosci od stopnia wycieku wewnetrznego moze nie by¢ dostarczany ustawiony przeptyw tlenu, co
uniemozliwi osiggniecie zamierzonego efektu terapeutycznego. Moze to skutkowac niedostatecznym doptywem
tlenu, w tym hipoksja.

W zalezno$ci od stanu klinicznego pacjenta nie mozna wykluczy¢ powaznego pogorszenia sie jego stanu zdrowia,
jesli wyciek pozostanie niewykryty i nie zostang podjete Zadne dziatania naprawcze.

W przypadku uzytkowania urzgdzenia zgodnie z przeznaczeniem (terapia tlenowa niepodtrzymujgca zycia i nie
wspomagajgca funkcji zyciowych) nie przewiduje sie zagrazajgcego zyciu pogorszenia stanu pacjenta.
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Ocena ryzyka
Dla leczonego pacjenta istnieje potencjalne ryzyko niedostatecznego doptywu tlenu spowodowanego
zmniejszonym przeptywem tlenu.

Dzialania, jakie powinni podja¢ dystrybutorzy i dostawcy ustug

¢ Nalezy zidentyfikowaé wszystkich klientéw i uzytkownikéw, ktérzy otrzymali koncentratory tlenu objete
niniejszym komunikatem.

¢ Nalezy jak najszybciej poinformowac uzytkownikéw o $rodkach niezbednych do zapewnienia bezpiecznej
eksploatacji urzgdzen, ktére nie zostaty jeszcze poddane modernizacji (patrz zatgcznik D).

o Nalezy upewni¢ sig, ze klienci rowniez poinformuja wszystkich uzytkownikéw koncowych o dziataniach
niezbednych do zapewnienia bezpiecznego dziatania urzgdzen, ktére nie zostaty jeszcze poddane
modyfikacji (patrz zatgcznik D).

e Nalezy jak najszybciej wycofa¢ z eksploatacji urzgdzenia objete niniejszym komunikatem, dostarczy¢
uzytkownikowi urzgdzenie zastepcze jak najszybciej, ale nie pdzniej niz 24 lipca 2026 r., oraz poddac
urzadzenie objete komunikatem kwarantannie.

e Potwierdz otrzymanie niniejszego zawiadomienia o bezpieczenstwie w terenie, zwracajgc zatacznik A
wraz z wypetniong sekcja 4 nie poézniej niz 24 lipca 2026 r.

e Przeprowadz modernizacje produktu (patrz zatgcznik C) do 30 sierpnia 2026 r. Alternatywnie, zwré¢
urzgdzenia objete niniejszym zawiadomieniem do producenta w celu przeprowadzenia modernizaciji.

o Potwierdz zakonczenie tego dziatania naprawczego, wypetniajgc sekcje 5 zatgcznika A i zwracajgc go do
dnia 30 sierpnia 2026 r.

Rozpowszechnianie niniejszych informacji dotyczacych bezpieczenstwa

Prosimy o upewnienie sie, ze wszyscy odpowiedni pracownicy w Panstwa organizacji, w tym wszyscy uzytkownicy
produktow, ktérych dotyczy niniejsze zawiadomienie, otrzymajg niniejsze pilne zawiadomienie dotyczace
bezpieczenstwa.

Jesli dostarczyli Panstwo produkty, ktérych dotyczy niniejsze zawiadomienie, stronom trzecim, prosimy o
przekazanie im niniejszego pilnego zawiadomienia o bezpieczehstwie w terenie, wraz ze wszystkimi zatgcznikami,
lub o poinformowanie osoby kontaktowej wymienionej ponize;.

Prosimy o zachowanie niniejszych informacji do czasu zakonczenia wszystkich dziatan naprawczych.

Kopia niniejszego pilnego zawiadomienia o bezpieczenstwie zostata przekazana polskiemu wiasciwemu organowi
krajowemu.

Szczerze przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie moze spowodowac to dziatanie zwigzane z
bezpieczenstwem.
Jednakze te dziatania naprawcze sg niezbedne do zapewnienia ciggtego bezpieczenstwa pacjentow.

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z naszym zespotem wsparcia w Dieblich pod adresem e-mail
fsca@kroeber.de lub telefonicznie pod numerem +49 2607 94040 lub +49 171 1474053.

Z powazaniem,

Dirk Westhues
Osoba odpowiedzialna za zgodnos¢ z przepisami

Zatgcznik A: Formularz odpowiedzi

Zatagcznik B:  Wykaz produktow objetych niniejszym zawiadomieniem, ktére zostatly Panstwu dostarczone.
Zatgcznik C: Instrukcje dotyczace naprawy

Zatgcznik D:  Niezbedne dziatania uzytkownika
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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA FSN4680

Formularz odpowiedzi dla dystrybutora/importera

1. Informacje zawarte w komunikacie dotyczacym bezpieczenstwa w terenie (FSN)

Numer referencyjny FSN FSN4680

Data FSN 03.07.2026

Nazwa produktu Kréber O2 / Kréber O2 wersja 4.0
Kody produktu REF KR0O2.00 / REF KR4.00
Numery seryjne Zatgcznik B

2. Dane dystrybutora/importera

Nazwa firmy*

Numer konta

Adres*

Adres wysyiki, jesli rézni sie od powyzszego
Imie i nazwisko osoby kontaktowej*
Stanowisko lub funkcja

Numer telefonu*®

Adres e-mail*

3. Potwierdzenie zwrotu do nadawcy

E-mail fsca@kroeber.de

Infolinia dla dystrybutoréw/importerow +49 2607 94040
+49 171 1474053

Adres pocztowy Kréber GmbH
Salzheck 4
56332 Dieblich
Niemcy

Termin zwrotu formularza odpowiedzi dystrybutora wraz z 17.07.2026

czescig 4

Termin zwrotu formularza odpowiedzi dystrybutora wraz z 30.08.2026

czescig 5

4. Dystrybutorzy/importerzy (zaznacz wszystkie pasujace opcje)
Natychmiastowe dzialania
Potwierdzam otrzymanie, zapoznanie

410 sie i zrozumienie zawiadomienia o
bezpieczenstwie w terenie (FSN).
490 Sprawdzitem swoje zapasy i Dodaj numery seryjne urzadzen objetych
' poddatem je kwarantannie kwarantanng do wykazu

430 Zidentyfikowatem wszystkich
klientow, ktérzy otrzymali lub mogli
otrzymac to urzadzenie, oraz
poinformowatem zidentyfikowanych
klientdw o niniejszym zawiadomieniu
FSN i przekazatem im informacje dla
uzytkownikéw (zatacznik C).

440 Wycofatem z eksploatacji urzgdzenia, | Dodaj numery seryjne oraz date wycofania z
ktérych dotyczy problem, i eksploataciji.
zapewnitem alternatywne Zréodto
tlenu.
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5. Dystrybutorzy/importerzy (zaznacz wszystkie odpowiednie opcje i podaj
wymagane informacje)
Ostateczna decyzja

51 D Naprawitem uszkodzone Dodaj numer seryjny i date ponownej
' urzgdzenia. obrobki

50 D Zwrécitem uszkodzone Dodaj numer seryjny i date zwrotu
' urzgdzenia do producenta.

Imie i nazwisko (w formie drukowanej) Dystrybutor/importer — wpisa¢ nazwe tutaj
Podpis Dystrybutor/importer — podpisa¢ tutaj
Data Dystrybutor/importer — wpisa¢ nazwe tutaj

Wazne jest, aby Panstwa organizacja podjeta dziatania opisane w FSN oraz
potwierdzita otrzymanie tego dokumentu.

Odpowiedz Panstwa organizacji stanowi dla nas dowdd niezbedny do monitorowania
postepdw w realizacji dziatah naprawczych.

Bardzo dziekujemy za wspotprace.
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