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Anrede
Name
Strasse Nr.
PLZ Ort

Bad Ems, 2014-11-14

O V- V4 w V4 v V4
Dulezite bezpecnhostni upozorneni:
Napravné opatreni na trhu v souvislosti s medicinskym
pristrojem
LeoniPlus: Bezpecnostni upozornéni a vyména membranové klavesnice v ramci ro¢ni udrzby
Vazené damy, vazeni panové,
kvalita a bezpe&nost jsou nasi nejvyssi prioritou. Jako obvykle bychom z tohoto divodu chtéli jednat
dlsledné& a transparentné a chtéli bychom vas pozadat o vasi podporu pFi realizaci
napravného opatieni.
Odesilatel:
Heinen + Lowenstein GmbH & Co. KG, Arzbacher Strasse 80, 56130 Bad Ems

Prijemce:

UZivatelé a provozovatelé plicniho ventilatoru LeoniPlus

Dotcené medicinské vyrobky:

Cislo vyrobku Oznaceni Sériova ¢isla
0217004 heF%”iP'“s s modulem 4 4517004hul44501179
0217001 LeoniPlus do 0217001hul30200368

Popis problému:

V ptipadech, kdy je v rozporu s pokyny navodu k obsluze provadéno Cisténi displeje pristroje
LeoniPlus tekutinami, mize za urcitych podminek dojit vniknutim tekutiny k poskozeni membranové
kldvesnice.

V disledku toho nemuseiji tlacitka membranové klavesnice fungovat spravné. Zpravidla se to
projevuje nefunkcnosti tlacitka nebo stavem, kdy se jevi tlacitko jako trvale stisknuté.

Napravné opatreni:
Jako provozovatel nebo uzivatel nyni musite ucinit toto:

e Pred uvedenim vasich plicnich ventilatord LeoniPlus do provozu, prosim, zkontrolujte
funkcnost tlacitek membranové klavesnice. Pokud nékteré tlacitko nebude fungovat, musite
pfistroj LeoniPlus vyFadit z provozu. Neprodlenég, prosim, informujte Technicky servis.
Vymeéna je bezplatna. Navod je uveden v Priloze C.

e Po uplynuti doby plsobeni setiete z pfistroje véechny kapicky vody.
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V ramci ro¢ni Udrzby museji byt vSechny pfistroje LeoniPlus vybaveny utésnénou
membranou klavesnici, ¢imz dojde k zamezeni vniknuti vody. Vymeénu musi potvrdit servisni
technik na potvrzovacim formulari z Prilohy B. Membranova klavesnice je soucasti servisni

sady a neni zvlast fakturovana.

Zajistéte, prosim, ve vasi organizaci, aby tuto bezpecnostni informaci obdrzeli vsichni
V. I v a r (o} .e s 7 . 7.
uzivatelé vyse uvedenych vyrobku a jiné osoby, ktere je nezbytné informovat.

Potvrdte néam, prosim, obdrzeni tohoto dopisu na potvrzovacim formulafi, ktery je pfilozen k

této bezpecnostni informaci. Pfiloha A

Kontakt:

V pFipadé dotazi se obratte pfimo na nas - samozifejmé vam radi zodpovime vade dotazy: V ptipadé
potfeby kontaktujte, prosim, vaseho regionalniho vedouciho nebo nas Technicky servis, e-mail:
customerservice@hul.de

S pratelskym pozdravem

Heinen + Lowenstein GmbH & Co. KG

Jens Schmidt
Rizeni jakosti a
registrace vyrobkd

Priloha A
Potvrzeni pro spole¢nost Heinen + Lowenstein GmbH & Co. KG k bezpeénostni informaci
»,Membranova klavesnice LeoniPlus®

Priloha B
Potvrzeni pro spole¢nost Heinen + Loéwenstein GmbH & Co. KG k vyméné ,Membranové klavesnice
LeoniPlus® v ramci ro¢ni udrzby

Priloha C

Navod ke zkouSce membranové klavesnice
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Priloha A

Potvrzeni pro spolecnost Heinen + Lowenstein GmbH &
Co. KG

k bezpecnostni informaci ,Membranova klavesnice LeoniPlus" ze dne 24.
10. 2014

Originalni dopis byl zaslan (komu):
Osloveni

Jméno

Ulice ¢.

PSC Misto

Kompletné vyplnény potvrzovaci formulaf nam, prosim, zaslete faxem, e-mailem nebo
postou:

Fax: +49 2603 96 00 1890
E-mail: vigilance@hul.de

Heinen + Léwenstein GmbH & Co. KG
Qualitatsmanagement
Arzbacher Strasse 80
56130 Bad Ems
Némecko
Vyplite kompletné hiilkovym pismem:
O Udaje o firmé jsou totozné s Udaji z pole ptijemce.

O Udaje o firmé se odchyluji od Gdajd z pole pFijemce nasledovné:

Vase C. zakaznika:

Firma + adresa:

O Timto potvrzuji, Ze jsem tento dopis obdrzel, precetl si jeho obsah a porozumél mu.
Vsichni uzivatelé a jiné osoby v mé organizaci, které je nezbytné informovat, byli
informovani o tomto dopisu.

Datum, podpis

Jméno (hllkovym pismem)

Pracovni zafazeni (htlkovym pismem)

E-mail (hGlkovym pismem)

V 2014-11-14



Priloha B

Potvrzeni pro spolecnost Heinen + Lowenstein GmbH &
Co. KG

k vyméné ,Membranové klavesnice LeoniPlus™ v ramci roc¢ni udrzby

Heinen + Léwenstein GmbH & Co. KG - Arzbacher Str. 80 - D-56130 Bad Ems
(Kompletné vyplnény formulaf, prosim, odfaxujte zpét: +49 2603 9600 1890, nebo
opatfeni potvrdte na adrese www.hul.de/FSN1)

Z kompetence servisniho technika timto potvrzuji, Zze jsem proved| nezbytné opatreni -
vymeénu membranové klavesnice niZze uvedeného pristroje v souladu s pokyny:

Pristroj: LeoniPlus, sériové Cislo:

Vymeéna provedena dne:

Misto instalace pfistroje:

Jméno servisniho technika:

Zemeé:

Mym podpisem potvrzuji, Ze pFistroj byl opatfen novou membranovou klavesnici a ze
pristroj béhem zkusebniho provozu nevykazoval zadné napadnosti.

Datum Podpis

V 2014-11-14



