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Sakerhetsmeddelande till marknaden
Oxygenkoncentrator Kréber 02 /| Krober 02 Version 4.0

Baste mottagare,
Kvalitet och patientsékerhet ar hogsta prioritet hos Krober Medizintechnik.

Av denna anledning vill vi informera er om foljande Sakerhetsmeddelande till marknaden (FSN Field
Safety Notice) angaende ett potentiellt sakerhetsproblem.

Tillverkare

Krober Medizintechnik GmbH
Salzheck 4

56332 Dieblich — Tyskland

Avsedda mottagare
Distributérer, operatérer och anvandare av oxygenkoncentratorerna Kréber O2 och Kréber O2 Version
4.0.

Berorda produkter
Oxygenkoncentratorerna Krober O2 och Kréber O2 Version 4.0 med tillverkningsdatum i mars, april,
maj och juni 2026 (se bilaga B).

Beskrivning av problemet och grundorsaken

Utifran kundernas aterkoppling har man identifierat situationer dar oxygenkoncentratorerna levererade
ett Iagre syrefldde an det fldde som anvandaren stallt in.

Problemet orsakas av en specifik batch av en intern backventil, som under vissa omstandigheter kan
utveckla en inre lacka.

Atgird

Det potentiella problemet ar begransat till enheter som ar utrustade med en backventil fran den
identifierade batchen. Genom att byta ut denna komponent elimineras risken for att problemet uppstar
igen.

Konsekvenser/potentiella risker

Beroende pa omfattningen av den interna lackan kan det handa att det forinstallda syreflédet inte
levereras, vilket forhindrar att den avsedda terapeutiska effekten uppnas. Detta kan leda till otillracklig
syretillforsel, inklusive hypoxi.

Beroende pa patientens kliniska tillstdnd kan en allvarlig férsamring av patientens hélsa inte uteslutas
om lackan forblir oupptackt och inga korrigerande atgarder vidtas.
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Nar enheten anvands i enlighet med sitt avsedda &ndamal (oxygenterapi som varken ar
livsuppehallande eller livsuppehallande) forvantas ingen livshotande férsdmring av patientens tillstand.

Riskbedomning
For den behandlade patienten finns en potentiell risk for otillracklig oxygentillférsel pa grund av minskat
oxygenflode.

Atgarder som distributérer och serviceleverantérer ska vidta

o Identifiera alla kunder och anvandare som har tagit emot berdrda syrekoncentratorer.

e Informera anvandarna sa snart som mojligt om de atgarder som kravs for att sakerstalla
saker drift av enheter som annu inte har omarbetats (se bilaga D).

o Se till att era kunder ocksa informerar alla slutanvandare om de atgarder som kravs for att
sakerstalla saker drift av enheter som annu inte har omarbetats (se bilaga D).

e Ta de berdrda enheterna ur drift sa snart som maijligt, forse anvandaren med en
ersattningsenhet sa snart som majligt, men senast den 17 juli 2026, och satt den berdrda
enheten i karantan.

o Bekrafta mottagandet av detta sdkerhetsmeddelande genom att returnera bilaga A, inklusive
det ifyllda avsnitt 4, senast den 17 juli 2026.

e Slutfor produktomarbetningen (se bilaga C) senast 30 augusti 2026. Alternativt kan de
berdrda enheterna returneras till tillverkaren fér omarbetning.

o Bekrafta att denna korrigerande atgard har slutférts genom att fylla i avsnitt 5 i bilaga A och
returnera den senast 30 augusti 2026.

Spridning av denna sakerhetsinformation
Se till att all berérd personal inom er organisation, inklusive alla anvandare av de berérda produkterna,
far detta sakerhetsmeddelande till marknaden.

Om ni har levererat de ber6rda produkterna till tredje part, vanligen vidarebefordra detta
sakerhetsmeddelande till marknaden, inklusive alla bilagor, till dem eller informera kontaktpersonen som
anges nedan.

Vanligen behall denna information tills alla korrigerande atgarder har genomforts.

En kopia av detta bradskande sakerhetsmeddelande har [amnats till den nationella behdriga
myndigheten.

Vi beklagar uppriktigt eventuella olagenheter som denna sakerhetsatgard kan orsaka.
Dessa korrigerande atgarder ar dock nédvandiga for att sakerstalla patienternas fortsatta sékerhet.

Om ni har nagra fragor, vanligen kontakta vart supportteam i Dieblich via e-post pa fsca@kroeber.de
eller per telefon pa +49 2607 94040 eller +49 171 1474053.

Med vanliga halsningar,

Dirk Westhues

PRRC

Bilaga A: Svarsformular

Bilaga B: Forteckning dver de berérda produkterna som har levererats till dig.

Bilaga C: Instruktioner fér omarbetning

Bilaga D: Atgéarder som anvandaren maste vidta
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