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015 Uzytkownikow wadliwych produktéw 2015-02-18" | 8

Wadliwe produkty
04325.2 corPatch clip (Neonates) — elektrody do defibrylacji/elektrostymulacji dla ztacz 3M
05120.2 corPatch easy Pediatric

Numery seryjne / Numer partii
patrz Pismo firmy Leonhard Lang w sprawie wycofania z obrotu wadliwyc
elektrod (Innsbruck/Austria)

Szanowni Panstwo,

uprzejmie informujemy o wycofaniu z obrotu (Informacje w zakresie bezpieczenstwa
Biuletyn Techniczny Nr 014) kolejnych partii nastepujgcych typdéw elektrod do defibrylacji
wyprodukowanych przez firme Leonhard Lang GmbH:

04324.2 corPatch easy (Neonates) — elektrody do defibrylacji/elektrostymulacji z okablowaniem
(obudowa twarda) [DF60]?

Wadliwe partie: Brak wadliwych wyrobow w obrebie kolejnych partii

04325.2 corPatch clip (Neonates) — elektrody do defibrylacji/felektrostymulacji dla ztgcz 3M [DF
61]°

Wadliwe partie: 30822-0779, 31219-0776, 40507-0773

05120.2 corPatch easy Pediatric [DF 68]°

Wadliwe partie: 30708-0777, 30822-0778, 31009-0773, 31121-0774, 40107-0771,

40213-0774, 40222-0773, 40320-0770, 40321-0770, 40324-0773,
40522-0779, 40704-0776, 40808-0773, 40923-0776, 41021-0778

Kontrola wewnetrzna przeprowadzona przez producenta Leonhard Lang GmbH wykazata
koniecznos¢ skrécenia okresu uzytkowania wyzej wymienionych elektrod do 18 miesiecy.

Elektrody sg przeznaczone do stosowania z defibrylatorami corpuls 08/16, corpuls?! i corpuls®.
Zgodnie z o$wiadczeniem firmy Leonhard Lang GmbH pozostate elektrody do defibrylacji
przeznaczone do stosowania z defibrylatorami corpuls® nie sg wadliwe.

Zgodnie z naszymi ustaleniami Panstwa organizacja dokonata zakupu przynajmniej jednego
rodzaju wadliwych elektrod.

Prosimy o uwazne zapoznanie sie z zatgczong do niniejszego dokumentu Informacjg
producenta Leonhard Lang GmbH w zakresie bezpieczenstwa i o przestanie wypetnionego
formularza potwierdzenia (obie strony Zatgcznika B) najpdzniej do dnia 2015-03-20 r.

! Format daty: RRRR-MM-DD
2 [DF XX]: Numer referencyjny Leonhard Lang GmbH
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Informacje w zakresie bezpieczenstwa gs corpuls®

Biuletyn techniczny nr 015

Autoryzowani kontrolerzy z poszczegodlnych krajow oraz lokalni dystrybutorzy zostang
poinformowani o niniejszych dziataniach naprawczych (FSCA) bezposrednio przez firme Leonhard
Lang GmbH.

Dystrybutorzy i klienci GS Elektromedizinische Gerate G. Stemple GmbH zostang powiadomieni o
dziataniach naprawczych niniejszym pismem.

1. Opis niesprawnosci

e Patrz zatgczone Informacje firmy Leonhard Lang GmbH w zakresie bezpieczenstwa.

2. Warunki wstepne do zaistnienia niesprawnosci

e Patrz zatgczone Informacje firmy Leonhard Lang GmbH w zakresie bezpieczenstwa.

3. Potencjalne ryzyko

e Patrz zatgczone Informacje firmy Leonhard Lang GmbH w zakresie bezpieczenstwa.

4. Informacje w zakresie bezpieczenstwa

e Patrz zatgczone Informacje firmy Leonhard Lang GmbH w zakresie bezpieczenstwa.

5. Usuwanie niesprawnosci

e Patrz zatgczone Informacje firmy Leonhard Lang GmbH w zakresie bezpieczenstwa.

6. Natychmiastowe dzialania naprawcze

Nalezy upewni¢ sie, ze wszyscy pracownicy Pahstwa organizacji bedgcy uzytkownikami wyzej
wymienionych produktoéw zapoznali sie z trescig Pilnej informacji Leonhard Lang GmbH w
zakresie bezpieczenstwa.

Jezeli produkty zostaty przekazane przez Panstwa stronom trzecim, prosimy o przestanie im kopii
Informacji w zakresie bezpieczenstwa oraz poinformowanie o tym fakcie osoby kontaktowej
wymienionej ponizej.

Prosimy o zachowanie tych informacji przynajmniej do czasu zakonczenia dziatah naprawczych.

Producent wadliwych elektrod oswiadczyt, iz w zaistniatej sytuacji mozna zastosowaé nastepujgce
rozwigzanie tymczasowe:

W przypadku braku dostepnoéci elektrod pediatrycznych mozna uzy¢ standardowych elektrod do
defibrylacji pacjentéow dorostych o wadze powyzej 25 kg”.

Uwaga:

W przypadku defibrylacji pediatrycznej nalezy pamieta¢ o doborze odpowiedniego natezenia
pradu, poniewaz zmniejszenie/ograniczenie natezenia do 100 J nie jest domy$inie
zaprogramowane w elektrodach dla dorostych.
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7. Dziatania naprawcze producenta

Wycofywane produkty:

Elektrody

04325.2 corPatch clip (Neonates) — elektrody do defibrylacji/elektrostymulaciji dla ztgcz 3M [DF 61J

Wadliwe patrtie: 30822-0779, 31219-0776, 40507-0773

05120.2 corPatch easy Pediatric [DF 68]°

Wadliwe partie: 30708-0777, 30822-0778, 31009-0773, 31121-0774, 40107-0771,
40213-0774, 40222-0773, 40320-0770, 40321-0770, 40324-0773,
40522-0779, 40704-0776, 40808-0773, 40923-0776, 41021-0778

nie mogg by¢ dtuzej stosowane.

Wiecej szczegbtdéw mozna znalez¢ w zatgczonych Informacjach firmy Leonhard Lang GmbH w
zakresie bezpieczenhstwa.

Z dniem 2015-02-24 roku autoryzowani przedstawiciele ds. sprzedazy i $wiadczenia ustug
serwisowych firmy GS Elektromedizinische Gerate G. Stemple GmbH bedg mieli mozliwosé
dostarczenia Pahstwu wymaganej liczby elektrod zamiennych.

Prosimy przekaza¢ swojemu przedstawicielowi informacje na temat wymaganej liczby produktéw.

W celu pomysinego zakonczenia dziatan naprawczych (FSCA) konieczne jest dokonanie zwrotu
wszystkich nieuzywanych elektrod niezwtocznie po otrzymaniu od swojego przedstawiciela
elektrod zamiennych.

O zwrocie wadliwych elektrod moga Panstwo réwniez poinformowa¢ na pi$mie. Prosimy w
tym celu uzy¢ odpowiednich pozycji Zatacznika B (obie strony).

Liczba dostarczonych elektrod zamiennych ma odpowiada¢ liczbie odpowiednich elektrod
wadliwych podanej w Zatgczniku.

Kopia Informacji w zakresie bezpieczenstwa zostata przestana do Federalnego Instytutu ds. Lekow
i Produktow Medycznych (Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte).

Producent (Leonhard Lang GmbH) ma réwniez obowigzek przekazania bezposredniej informaciji
witadzom panstw, w ktérych wadliwe elektrody sg stosowane.

8. Ostateczny termin wdrozenia dziatan naprawczych

Uzytkownicy powinni zosta¢ poinformowani o podjetych dziataniach naprawczych niezwiocznie
(np. drogg elektroniczng lub za posrednictwem stosownego zawiadomienia wywieszonego na
tablicy ogtoszen w zaktadzie pracy razem z kopig instrukcji obstugi produktu).

Wypetnione formularze potwierdzenia (obie strony Zatgcznika B) nalezy przesta¢ to firmy GS
najpozniej do dnia 2015-03-20 r.

Wymiana wadliwych partii zostanie przeprowadzona tak szybko, jak bedzie to mozliwe po
odestaniu wypetnionego formularza potwierdzenia. Wymiana wszystkich elektrod pochodzacych z
wadliwych partii nastgpi najpdzniej do 2015-05-20 r.
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9. Osoba kontaktowa ds. pytan technicznych z ramienia firmy GS Elektromedizinische
Gerate GmbH:

Carsten Fuchs,
Wiceprezes, dziat ds. wsparcia technicznego
Kierownik dziatu ds. obstugi klienta

Tel.: +49 (0) 81 91 6 57 22 30
Faks: +49 (0) 81 91 6 57 22 22
E-mail: md-vigilance@-corpuls.com

Dziekujemy za zrozumienie i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikle na skutek
niniejszych dziatan naprawczych. Odpowiedzi na wszystkie pytania dotyczgce powyzszej sprawy
beda udzielane przez wtasciwych dla poszczegdinych krajéw przedstawicieli ds. sprzedazy i $wiadczenia
ustug serwisowych (patrz réwniez Zatgcznik C lub www.corpuls.com).

Z powazaniem,

GS Elektromedizinische Gerate G. Stemple GmbH

Dipl.-Ing. Klaus Stemple

CEO/CTO
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Zatacznik A
Lista numerow wadliwych produktow:

04325.2 corPatch clip (Neonates) — elektrody do defibrylacji/elektrostymulacji dla ztacz 3M

Umiejscowienie numeru

Zdjecie produktu i opakowania:
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Wadliwe partie: 30822-0779, 31219-0776, 40507-0773

05120.2 corPatch easy Pediatric

Zdjecie produktu i opakowania: Umiejscowienie numeru
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Wadliwe partie: 30708-0777, 30822-0778, 31009-0773, 31121-0774, 40107-0771,
40213-0774, 40222-0773, 40320-0770, 40321-0770, 40324-0773,
40522-0779, 40704-0776, 40808-0773, 40923-0776, 41021-0778
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Zatacznik B (strona 1)

Formularz potwierdzenia

Prosimy oznaczy¢ krzyzykiem WSZYSTKIE pola dotyczace Panstwa firmy:

O ZapoznaliSmy sie z trescig Informaciji firmy Leonhard Lang GmbH w zakresie bezpieczehstwa
Z dnia 2015-02-18 r.

O PrzekazaliSmy naszym uzytkownikom odpowiednig informacje na temat tresci
niniejszych Informacji w zakresie bezpieczenstwa oraz dodatku do instrukcji obstugi
produktu.

O Wadliwe elektrody wymienione w Zatgczniku B zostaty wycofane z obrotu i zastgpione
elektrodami z innych partii. Wadliwe elektrody zostang odpowiednio oznaczone i
zatrzymane.

Nalezy okresli¢ odpowiednig liczbe sztuk dla kazdego numeru wadliwej partii:

05120.2 corPatch easy Pediatric

Numery partii llos¢ Uwagi

30708-0777

30822-0778

31009-0773

31121-0774

40107-0771

40213-0774

40222-0773

40320-0770

40321-0770

40324-0773

40522-0779

40704-0776

40808-0773

40923-0776

41021-0778

=> Dalszy cigg na stronie 7 => => Dalszy cigg na stronie 7 =>
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Biuletyn techniczny nr 015 ss corpuls

Zatacznik B (strona 2)

04325.2 corPatch clip (Neonates) — elektrody do defibrylacji/elektrostymulacji dla ztacz 3M
Numery partii llos¢ Uwagi
30822-0779
31219-0776
40507-0773

Wadliwe elektrody wymienione w Zataczniku B sg wycofywane z obrotu i zostang zatrzymane.

O Oswiadczamy z pelng odpowiedzialnoscia, ze produkty pochodzace z
wadliwych partii nie bedg stosowane u pacjentéw i zostang zniszczone.
(Tylko te ilosci zostang wymienione bez dodatkowych optat).

Wypetnia klient (prosimy o wypetnienie drukowanymi literami):

Organizacja:
Adres:

Miejscowosc: Kraj:

Nazwisko: Imie:
Pan/Pani/Tytut: Faks:

Telefon: Piecze¢ firmy:

E-mail:

Data/podpis:

Wypetnione potwierdzenie (obie strony) nalezy przesta¢ najpézniej do dnia 2015-03-20 r. na adres:

GS Elektromedizinische Gerate G. Stemple GmbH, Hauswiesenstrasse 26, D-86916 Kaufering
Faks: + 49 8191 65722 — 22

Lub przestaé jako zatgcznik w formacie PDF na adres:
md-vigilance@corpuls.com

<= Uwzgledni¢ réwniez strone 6 <= <= Uwzgledni¢ réwniez strone 6 <=
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Zalacznik C

Autoryzowani przedstawiciele ds. sprzedazy i Swiadczenia ustug serwisowych corpuls®
Niemcy

GS Elektromedizinische Gerate G. Stemple GmbH
Hauswiesenstral3e 26
D-86916 Kaufering

Telefon: +49 8191 65722-0

Faks: +49 8191 65722-22

E-mail: info@corpuls.com

Panstwa autoryzowany przedstawiciel ds. sprzedazy i Swiadczenia ustug serwisowych corpuls®

Dane kontaktowe autoryzowanych przedstawicieli ds. sprzedazy i Swiadczenia ustug serwisowych dla
pozostatych krajow sg dostepne na stronie internetowej naszej firmy:

www.corpuls.com
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