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Loéwenstein Medical - Arzbacher StralRe 80 - 56130 Bad Ems

Medicinisko izstradajumu drosiba

Juni 2026

Steidzama droSibas informacija FSCA2026011-

ElpoSanas aparati LEONI plus / LEONI plus HFO / LEONI plus transport
Cientjamas damas un kungji,

Kvalitate un droSitba mums ir visaugstaka prioritate. Tapéc mums ir svarigi publicét So steidzamo droSibas
informaciju saistiba ar potencialu apdraudé&jumu.

RaZotajs:
Léwenstein Medical SE & Co. KG, Arzbacher Stral3e 80, 56130 Bad Ems, Vacija
Adresats:

zemak minéto produktu izplatitaji, ekspluatétaji un lietotaji.

Attiecigie produkti:

Nosaukums Preces numurs Sérijas numurs

LEONI plus 0217001 0217001hul41000479 Iidz 0217001hul99960589
LEONI plus HFO 0217004 no 0217004hul45501299 lidz 0217004hul99971231
LEONI plus transport | 0217400 no 0217400hul10100020 lidz 0217400hul99990051

ka arT ierices, kuras kops 2016. gada 1. jalija ir nomainits iek$&jais gazes maisitajs (pre¢u numuri, kas sakas ar
0217550 vai 0217551).

Problémas apraksts un konstatétais célonis:
e  Minétajos produktos var notikt elektroniskas detalas parkarsana.
Ietekme / iesp&jamie apdraud&jumi:

o IlgstoSa parkarSana var izraisit darbibas trauc&jumus vai pat ierices atteici.
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NepiecieSamie pasakumi ekspluatétajam/lietotajam:

e leteicams ierices neatstat gaidstaves rezima.

Ta vieta ierices, ja tas netiek lietotas, ir pilniba jaizsledz.

LOWENSTEIN

medical

PieslégSanas elektrotiklam iek3&jas baterijas uzladéSanai ir iesp&jama, ja ierice ir izslégta.
e Lietotajiem visparigi janodrosina, ka kldmes gadijuma ir pieejami atbilstoSi aizstajéjpasakumi saskana ar

klinisko praksi.

e Informéjiet visas personas, kas izmanto ierici, par o pazinojumu un parliecinieties, ka ta saturs ir saprasts

un tiek nemts véra.

e Ladzu, apstipriniet ST drosibas pazinojuma sanemsanu, aizpildot A pielikumu un nosatot to savam

atbildigajam izplatitajam

Pasakums, ko veic izplatitajs vai pakalpojumu sniedzgjs:

o Sis drosibas informacijas nosatisana visiem attiecigajiem klientiem
e Papildu maisitaju parbaude apkopes ietvaros.

Jasu atbildigajam izplatitajam ir javeic nepiecieSama skartas iekartas parbaude saskana ar apkopes planu ne vélak

ka 'dz 2027. gada 30. janijam!

Més atvainojamies par neértibam, kas Jums radusas saistiba ar So droSibas pazinojumu. Tomér Sis pasakums ir
nepiecieSams ka preventivs pasakums, lai palielinatu pacientu drosibu.

Ja Jums rodas jautajumi, l0dzu, sazinieties ar savu atbildigo izplatitaju

Ar cienu

Medicinisko ieri¢u droSiba

1. pielikums: Atsauksmju veidlapa jasu izplatitajam
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A pielikums

Klienta atsauksme

Steidzama droSibas informacija FSCA2026011-
ElpoSanas aparati LEONI plus / LEONI plus HFO / LEONI plus transport

Ladzu, aizpildiet So atsauksmes veidlapu un nositiet to savam atbildigajam izplatitajam!

Atsauksme no

Jasu
veselibas aprapes iestades
nosaukums

Jasu
veselibas aprapes iestades

Kontaktpersonas vards

Amats vai funkcija

Talruna numurs

E-pasts

v" Ar So apstiprinu, ka esmu sanémis So véstuli un ka esmu izlasijis un sapratis tas saturu.
Visi produkta lietotaji un citas personas mana organizacija, kuram St informacija ir japazino, tiks
informétas par So véstuli.

Datums, paraksts



