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Mediciniska droSiba

<<Adr_1>>

<<Adr_2>> Talrunis: <<Telefons>>
<<Adr_3>> E-pasts: <<E-Mail>>
<<Adr_4>>

<<Adr_5>> Klienta numurs: <<KNR>>

2024-06-17
Steidzama droSibas informacija

FSCA2024004 Leoni plus darba pienemsana

Damas un kungi,

Kvalitate un droSiba ir masu galvenas prioritates. Tapéc mums ir svarigi publicét $adu steidzamu drosSibas
informaciju saistiba ar iesp&jamu apdraudéjumu.

RaZotajs:

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

Adrese:
Ventilatora Leoni plus HFO, Leoni plus Transport operatori un lietotaji.

Problémas apraksts:

Ventilacijas laika, kad ir ieslégts HFO un ieslégta darba pienem3anas funkcija, pastav iespéja, ka ieslédzas droSibas
signals (T45). Tas aptur ventilaciju un pacients netiek ventiléts.

Atlases funkcija ir aktiva, kad ir izvéléta FreqRec vértiba.

Sada uzvediba var tikt aktivizéta, ja lietotajs uzsak ventilaciju ar aktivu vervéanas funkciju. 5T uzvediba notiek tikai
tad, ja lietotajs veic aktivu darbibu. Mums ir zinams viens gadijums, kad tas izraisija lietotaja papildu ricibu.
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Ietekméto iericu identifikacija:
Leoni plus HFO (PN 0217004)
Leoni plus Transport (PN 0217400)

Iericém jabat aprikotam ar programmataras versiju 3.2.12 vai jaunaku, ka arT jabadt aktivizétai vervéSanas funkcijai.
Lietotajs to var atpazit péc trim vervé3anas parametru pogam.

Darbibas, kas javeic operatoram/lietotajam:

e Izmantojiet iestatijumu OFF (FreqRec), lai izmantotu vervésanas funkciju.

e Parsatiet So droSibas zinojumu visam personam sava organizacija, kuras izmanto ierici!
o Informéjiet pakalpojumu sniedzé&ju vai tehniki, ka vinam ir jadeaktivizé darba pienemsanas funkcija.
e Apstipriniet véstules sanem3anu, izmantojot A pielikuma pievienoto veidlapu.

Korektivie pasakumi, kas javeic pardoSanas un servisa partnerim:
e Nosutiet So drosSibas informaciju operatoriem, klientiem.
e Deaktivizéjiet darba pienems3anas funkciju dienesta rezima.

RaZotajam javeic profilaktiski pasakumi:

o STkluda tiks novérsta kada no nakamajam versijam, un ta tiks piedavata 2024. gada beigas.

Més izsakam noZélu par neértibam, kas jums var rasties T drosibas pazinojuma dél, tacu uzskatam to par
preventivu pasakumu pacientu droSibas palielinasanai.
Ja jums ir vél kadi jautajumi, 10dzu, sazinieties ar vietéjo izplatitaju.

Ar cienu

Medicinisko ieri¢u drosibas parstavis (PRRC)

A papildinajums: Pazinojuma apstiprinajums.
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A papildinajums

Atsauksmes uz XXX
dro3ibas informacijai FSCA2024004 Leoni plus jaundzimu3o ventilators

Véstules originals tika nosatits:

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

Ladzu, aizpildiet So atsauksmju veidlapu un nosiitiet to uz
RecallMD@loewensteinmedical.com. Ladzu, neparsitiet So atsauksmju
veidlapu citam organizacijam.

E-pasts: XX@ XX

JGsu uznémuma dati
Medicmisko iericu droSiba
Street

ZIP un valsts

Ladzu, aizpildiet pilniba ar drukatiem burtiem:

v Ar 30 apliecinu, ka esmu sanémis $o véstuli, ka arT esmu izlasijis un sapratis tas saturu. Ar 30
véstuli tiks iepazistinati visi produkta lietotaji un citas personas mana organizacija, kuras ir
jainforme.

v" Ar So apstiprinu, ka darba pienemsanas funkcija skartajas iericés tiks deaktivizéta un
vairs netiks izmantota I1dz bridim, kad tiks Tstenots pazinotais korektivais pasakumes.

Datums, paraksts

Nosaukums

Pozicija
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