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Vigtige sikkerhedsoplysninger
FSCA2025015 - Leoni plus transport -RECALL-

Kaere hr. eller fru,

Hos Léwenstein Medical er kvalitet og patientsikkerhed vores hgjeste prioritet. Derfor udsender vi falgende presserende
sikkerhedsinformation vedrgrende en potentiel fare i forbindelse med visse Leoni Plus-transportventilatorer.

Producent:

Lowenstein Medical SE & Co KG, Arzbacher StralRe 80, 56130 Bad Ems

Beskrivelse af problemet
Vi leverede 15 Leoni Plus Transport-enheder, der indeholdt komponenter, som senere viste sig ikke at opfylde vores interne
kvalitetsstandarder.

Identifikation af de berorte enheder

Produkt: Leoni Plus Transport (PN 0217400)

Berorte serienumre:

0217400hul99990065 / 0217400hul99990066 / 0217400hul99990067 / 0217400hul99990068 / 0217400hul99990070 / 0217400hul99990071 /
0217400hul99990072 / 0217400hul99990073 / 0217400hul99990074 / 0217400hul99990075 / 0217400hul99990075 / 0217400hul99990071 /
0217400hul99990072 0217400hul99990073 / 0217400hul99990074 / 0217400hul99990075 / 0217400hul99990076 / 0217400hul99990081 /
0217400hul99990082 / 0217400hul99990084 / 0217400hul99990085

Risikovurdering:
Leoni Plus Transport er designet til brug under patienttransport. Nogle komponenter i de bergrte enheder kan fungere darligt
under transportforhold. Dette kan fa enheden til at holde op med at fungere og kan udgere en risiko for patienterne.

Handling pakraevet af slutkunder og brugere
e  Stop straks med at bruge den bererte enhed for at sikre patientens sikkerhed.

Handling pakravet af forhandlere
* Send venligst denne sikkerhedsinformation videre til alle kunder, der har modtaget bergrte enheder.
e Bekraeft venligst modtagelsen af dette brev ved at udfylde formularen i bilag A.

Handling fra producentens side

e De berorte enheder vil blive fjernet fra markedet

e Viundskylder oprigtigt for enhver ulejlighed, som denne tilbagekaldelse matte medfere. Pa nuveerende tidspunkt er der ingen
alternative lgsninger til radighed.

Vi er meget kede af de problemer, som denne tilbagekaldelse kan medfere. Lige nu har vi ikke nogen anden Igsning.

Med venlig hilsen

Sikkerhedsrepreesentant for medicinsk udstyr (PRRC)

Bilag A: Bekraeftelse af modtagelse
Bilag B: Kundespecifik liste over bergrte enheder
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Bilag A

Bekraeftelse af kvittering til LOwenstein Medical
til sikkerhedsinformation FSCA2025015 - Leoni plus transport

Det oprindelige brev blev sendt til:

<<adr_1>>
<<adr_2>>
<<adr_3>>
<<adr_4>>
<<adr_5>>

Udfyld venligst denne feedbackformular og send den til
RecallMD@loewensteinmedical.com. Send ikke denne feedbackformular
videre til nogen anden organisation.

e-mail: RecallMD@loewensteinmedical.com

Lowenstein Medical
Medizinproduktesicherheit
Arzbacher Strasse 80
56130 Bad Ems

Germany

Udfyld venligst hele formularen med blokbogstaver:

v Jeg bekrzefter hermed, at jeg har modtaget dette brev, og at jeg har laest og forstaet dets
indhold.
Alle brugere af produktet og andre personer, der skal informeres, vil fa besked om dette

brev.

v Vivil straks sgrge for, at de bergrte enheder tages ud af drift.

Dato, underskrift

Navn (med store bogstaver)

Position (med store bogstaver)

E-mail (med store bogstaver)

<<FSCA>>2025-05-08 <<KNR>>



Bilag A

FSCA2025015 - Leoni plus transport -RECALL-

Kundespecifik liste over de bergrte enheder, som Léwenstein Medical har leveret til dig:

Pos | Handelsnavn Serienummer Leveringsdato

<<FSCA>>2025-05-08 <<KNR>>



