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MedizinTechnik

ATMOS MedizinTechnik GmbH& Co. KG - 79853 Lenzkirch . i
ATMOS MedizinTechnik

GmbH & Co. KG

Ludwig-Kegel-Str. 16
79853 Lenzkirch/ Vacija

Talr.: +49 7653 689-0
Fakss: +49 7653 689-190

atmos@atmosmed.de
www.atmosmed.de

Sertifikats EN ISO 13485

Jisu zime, Jasu zina no Jasu ATMOS partneris Tiesais talrunis / fakss Datums
Jiasu atsauce, datéta Jasu ATMOS partneris Tiesais talrunis / fakss Datums
S. Dopf -653 30.2025. gada

Svariga droSibas informacija par MEDAP TWISTA SP 1070, MEDAP
BORA UP 2080, MEDAP VENTA SP 26 N un ATMOS Varioair 3
(DroSibas pazinojums)

Atsauce: CA250070
RaZotajs: ATMOS MedizinTechnik GmbH & Co. KG

Ludwig-Kegel-StralRe 16
79853 Lenzkirch

Talr. +49 7653 689-0

atmos@atmosmed.de
Adresats: Lietotaji un ekspluatanti, ka arT specializétie tirdzniecibas partneri
Pasakuma veids: Ricibas instrukcijas lietotajiem
ATMOS MedizinTechnik GmbH & Co. KG Izpildu direktors Sparkasse Hochrhein
Sédeklis Lenzkirch - HRA 320387 - Freiburg Maik Greiser BIC: SKHRDEG WXXX « IBAN: DE41 6845 2290 0077 0897 04
TVA/PVN numurs DE 142504272 Frank Greiser

Commerzbank AG

Nodoklu numurs 07195/14007 BIC: DRES DE FF 680 « IBAN: DE78 6808 0030 0400 0869 00

IK-Nr. 590830457

Personigi atbildiga sabiedribas dalibniece Deultsche Bank AG :
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lespéjami skarto medicinas izstradajumu identifikacija:

Preces numurs

Produkta nosaukums
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RaZosSanas datums

HM57521554 MEDAP TWISTA SP 1070 230V/50-60 Hz No 2024-12-02 lidz 2025-09-
18

HM57522296 MEDAP BORA UP 2080 230V 50/60 Hz 2025-03-31 Ihdz 2025-08-14

HM57522301 MEDAP BORA UP 2080 OP 230V 50/60 Hz | No 2025. gada 26. marta Iidz
2025. gada 22. jalijam

HM57525129 MEDAP VENTA SP 26 N Komplekts No 2025-05-05 Iidz 2025-05-
05

HM57525133 MEDAP VENTA SP 26 N pamata iekarta 2025-05-12 Idz 2025-05-28

502.1100.0 ATMOS VARIOAIR 3 No 2025. gada 6. februara
[1dz 2025. gada 8. jalijam

ATMOS MedizinTechnik GmbH & Co. KG Izpildu direktors Sparkasse Hochrhein

Sédeklis Lenzkirch - HRA 320387 - Freiburg Maik Greiser
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IK-Nr. 590830457
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Cientjamie damas un kungi!

Kvalitate un drosiba ir mlsu augstaka prioritate. Tapéc més vélamies rikoties ka parasti -
konsekventi un parredzami - un aicinam JUs, ievérojot JGsu lTdzdalibas pienakumu saskana ar
medicinas izstradajumu likumdoSanu, nemt véra So drosibas pazinojumu, lai lietotaji varétu
turpinat drosi izmantot masu produktus pacientiem.

1.

Problémas apraksts un célonis:

Muasu iek3éjas kvalitates kontroles ietvaros tika konstatéts, ka iepriekS minétajiem
medicinas produktiem laika posma no 2024-12-02 lidz 2025-09-18, iesp&jams, tika
uzstaditas droSinatajas, kas neatbilst specifikacijas noteiktajam prasibam. Ir aizdomas, ka
produktos nejausi ir izmantotas tikla droSinatajas, kuram ir augstaka stravas vértiba (T 2,5
A/H 250 V vieta T 1,6 A/H 250 V vai T 0,63 A/H 250 V).

Kads risks pastav pacientiem, lietotajiem vai treSajam personam?
a. MEDAP TWISTA SP 1070, MEDAP BORA UP 2080, MEDAP VENTA SP 26 N:
Péc padzilinatas tehniskas novértésanas var apstiprinat, ka droSinataja ar augstaku
nominalo vértibu izmantoSana nerada apdraudéjumu pacientiem, lietotajiem vai treSajam
personam.
Augstaka drosinataja vértiba lauj iericé plist spécigakam stravas plismai. Tas var notikt
tikai klimes dé|, pieméram, stkna blokésanas vai nolietosanas dé|. Kamér blokéSanas
Tslaicigi izraisa loti augstu stravas plasmu, ko arT lielaks drosSinatajs uzticami atslédz,
kritiskaks gadijums ir ilgstosSi paaugstinata stravas plisma mehaniskas nolietoSanas dé|.
Sads stravas pieaugums var izraisit komponentu uzsildisanos un ekstremalos gadijumos
parkarsanu. Tomér no ta izrietoSs ierices bojajums vai ugunsgréks ir Joti maz ticams, jo
produktos jau ir integréti daudzi droSibas pasakumi:

= Sokna termiska atslégSanas paaugstinata temperatdra

» Elektriskas sastavdalas ir paredzétas augstakai stravai

» Ugunsdross korpuss, kas klimes gadijuma nodroSina papildu aizsardzibu
Sie pasakumi nodro&ina, ka nav apdraudéti pacienti, lietotaji vai tre3as personas. Tadéjadi
ir izslégti tadi riski ka elektriska strava, apdegumi, neirologiski bojajumi vai citi fiziski
traucéjumi.

b. Varioair 3:
P&c padzilinatas tehniskas novértésanas var apstiprinat, ka, izmantojot droSinataju ar
augstaku nominalo vértibu, nav bistami pacientiem, lietotajiem vai treSajam personam.
lerices elektriska drosiba ir garantéta, jo:
» jerices sleguma barosSanas avotam ir savi aizsardzibas mehanismi, kas darbojas
neatkarigi no ierices droSinataja vértibas.
» Elektriskas sastavdalas ir paredzétas lielakam stravas stiprumam.
» lerices droSinatajs ar nominalo vértibu 2,5 A iedarbojas pirms baroSanas bloka
droSinatajiem un tadéjadi turpina pildit aizsardzibas funkciju.
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» Irizslégta sastavdalu vai vadu termiska vai elektriska parslodze.
Sie pasakumi nodrosina, ka nav apdraudéti pacienti, lietotaji vai tre$as personas. Ir izslégti
tadi riski ka elektriska strava, apdegumi, neirologiski bojajumi vai citi fiziski traucéjumi.

Kadi pasakumi javeic adresatam?

ATMOS MedizinTechnik GmbH & Co. KG veic drosibas korekcijas pasakumus, lai
nodrosinatu, ka visas potenciali skartajas iericés tiek uzstadtti tikai iericu drosinataji ar
paredzéto nominalo vértibu T1,6 A/H 250V vai T 0,63 A/H 250 V.

Visi klienti, kuri ir sanémusi ATMOS MedizinTechnik ierices un kuras, iesp&jams, ir
uzstadita drosinataja ar atSkirigu nominalo vértibu, tiks tieSi un mérktiecigi kontaktéti ar
medicinas produktu sériju numuriem un papildu informaciju no ATMOS.

Apstiprinajums par droSibas pazinojuma (FSN) sanemsanu

Lai dokumentétu So pasakumu, ItGdzam attiecigos klientus aizpildit pievienoto atbildes
véstuli un nosatit to atpakal ATMOS MedizinTechnik.

Atbildes véstulé jaapstiprina vai janorada Sadi punkti (atbilde jaiesniedz lidz 2025. gada 15.
oktobrim):

= Apstiprinajums, ka Field Safety Notice (FSN) ir sanemts un attiecigie klienti ir
informéti.

= Noradit kontaktpersonu iestadé, kas ir atbildiga par droSibas pazinojuma
sanemS$anu un droSibas iericu nomainas koordinésanu produktos. ATMOS
MedizinTechnik sazinasies ar So kontaktpersonu.

* Lai nodroSinatu labaku pasakuma izsekojamibu un koordinaciju, lddzam
pievienotaja atbildes véstulé noradit arT attiecigo ieriCu atrasanas vietu.

leriCu atgrieSana vai tehniska parbaude nav nepiecieSama, jo saskana ar pasreizéjo
novértéjumu nav apdraud&juma pacientiem, lietotajiem vai treSajam personam.
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Noradijumi par pacientu arstéSanu un pécaprapi
Pamatojoties uz tehnisko novértéjumu, nav riska pacientiem, kuri tika arstéti ar iespéjami
skarto ierici. Medicinas iericu funkcionalitate un drosiba ir pilniba garantéta arf tad, ja tiek
izmantota droSinataja ar augstaku nominalo vértibu.
Tapéc:

* nav nepiecieSami mediciniskie pécapripes pasakumi,

* nav nepiecieSamiTpasi noradijumi vai novérojumi jau arstétiem pacientiem,

* nav jaievéro nekadi ierobeZojumi ierices turpmakai lietoSanai ikdienas kliniskaja

praksé.

Pacientu droSiba bija un ir garantéta jebkura bridr.

Drosibas korektiva riciba (FSCA)

Planotas lauka drosibas korektivas darbibas (FSCA) ietvaros tiek veikta brivpratiga ierices
droSibas ierices nomaina visas piegadatajas iericés, kas razotas un piegadatas laikposma
no 2024-12-02 ldz 2025-09-18. Pasakuma mérkis ir nodrosinat, ka visi ierices ir aprikotas
ar noraditajam drosSinatajam, lai garantétu pilnigu atbilstibu tehniskajam prasibam un
drosibas standartiem.

Pareizas drosinatajas tiks automatiski un bez maksas nosuatitas attiecigajiem klientiem péc
FSN apstiprinajuma sanemsanas. Apmainu var veikt pats klients, izmantojot satljumam
pievienoto instrukciju. Apmainu dokumenté klients un pazino ATMOS MedizinTechnik 1dz
2025. gada 30. novembrim.
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4. Seit aprakstitas informacijas nodoSana
Lddzu, nodrosiniet, ka visi iepriekS minéto produktu lietotaji un citas informé&jamas
personas sanem So droSibas informaciju. Ja esat nodevis produktus tresajam personam,
IGdzu, nosatiet Sts informacijas kopiju un informéjiet par to zemak noradito
kontaktpersonu pa e-pastu.

Ladzu, saglabajiet So informaciju vismaz Iidz bridim, kad tiks pabeigta Field Safety
Corrective Action (FSCA).

Vacijas Federala zalJu un medicinas izstradajumu agentdra (BfArM) ir sanémusi kopiju 3ai
,steidzamajai drosibas informacijai”.

5. Kontaktpersonas
JaJums ir jautajumi vai nepiecieSama palidziba, jebkura bridi varat sazinaties ar mums:

» Kontaktpersona: Sebastian Dopf

=  Amats: Produktu vaditajs

» Talrunis 07653 689-653

» E-pasts: SiBaMP@atmosmed.de

Paldies par jusu lidzdalibu un atbildigo ricibu saistiba ar So drosSibas pasakumu.

LOdzu, aizpildito atbildes véstuli nosatiet atpakal uz ATMOS MedizinTechnik I1dz 2025. gada
15. oktobrim.

JaJums ir jautajumi vai nepiecieSama palidziba, més esam Jasu riciba jebkura laika.
Ar cienu
ATMOS MedizinTechnik GmbH & Co. KG

i $oentZ C o
i.V. Marion Benitz i.V. Christian Hinn

Biznesa vienibas vaditajs Kvalitates vadibas vaditajs
Mediciniskas aspiracijas sistémas
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Atbildes veidlapas par droSibas pazinojumu (FSN)

Ladzu, aizpildiet zemak esoSos laukus un nosdatiet veidlapu I1dz 2025. gada 15. oktobrim pa
e-pastu uz ATMOS MedizinTechnik (SiBaMP@atmosmed.de).

lestades/uznémuma nosaukums:

Kontaktpersona droSibas
pasakumu nosatiSanai:

Kontaktpersonas e-pasta adrese:

Kontaktpersonas talruna numurs:

Drosibas iericu nosiitiSanas adrese:

Attiecigo iericu atrasanas vieta:

Preces numurs | Produkta
nosaukums

Sérijas numurs lerices atrasanas vieta
(iestddes nosaukums un
adrese)

Ar So apstiprinam, ka esam sanémusi Field Safety Notice (FSN) un iepazinusies ar taja

aprakstitajiem pasakumiem.

Turklat ar So apstiprinu, ka sniegta informacija ir pareiza un pilniga.

Datums:

Vards, uzvards un paraksts:

Firmas zimogs:
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