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Wycofanie dotyczace elektrod defibrylacyjnych GS
Szanowny kliencie i uzytkowniku naszych elektrod defibrylacyjnych dla dzieci

GS 04325.2 (DF61 / 50125)
GS 05120.2 (DF68 / 50531)

Podczas wewnetrznego badania na skutek zwrotnego zgtoszenia z rynku
stwierdzilismy, ze podczas stosowania tych elektrod defibrylacyjnych istnieje
mozliwo$¢ powstania tuku elektrycznego i wynikajacego z tego nieprawidtowego
dziatania. Takie nieprawidtowe dziatanie moze wystgpi¢ w przypadku elektrod
starszych niz 2 lata.

Mogtoby to prowadzi¢ do sytuacji, w ktérej pacjent w stanie zagrozenia zycia
wymagajacy defibrylacji uzyskatby konieczng terapie z opdznieniem lub nie otrzymat
jej weale.

Doktadng przyczyne tej sytuacji poddano badaniu.

Wewnetrzne badanie wykazato, ze to potencjalne bfedne dziatanie moze wystapié w
przypadku elektrod defibrylacyjnych tych typéw po okresie magazynowania

wynoszgcym 2 lata lub dtuzej.

Wszystkie numery partii elektrod tych typow, ktérych to dotyczy, o okresie
magazynowania przekraczajgcym 18 miesiecy zostaty wycofane listem wycofujgcym
w listopadzie 2014 roku.

Wszystkie numery partii produkcyjnych znajdujgce sie obecnie na rynku i oznaczone
datg waznos$ci pozniejszg, niz dwa lata, sa aktywnie wycofywane z rynku niniejszym
listem wycofujgcym.
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Dotyczy to wszystkich elektrod o nastepujacych numerach partii:

Customer name Name of product Lot number
GS 04325.2 (DF61 / 50125) 30822-0779
GS 04325.2 (DF61 / 50125) 31219-0776
GS 04325.2 (DF61 / 50125) 40507-0773
GS 05120.2 (DF68 / 50531) 30708-0777
GS 05120.2 (DF68 / 50531) 30822-0778
GS 05120.2 (DF68 / 50531) 31009-0773
GS 05120.2 (DF68 / 50531) 31121-0774
GS 05120.2 (DF68 / 50531) 40107-0771
GS 05120.2 (DF68 / 50531) 40213-0774
GS 05120.2 (DF68 / 50531) 40222-0773
GS 05120.2 (DF68 / 50531) 40320-0770
GS 05120.2 (DF68 / 50531) 40321-0770
GS 05120.2 (DF68 / 50531) 40324-0773
GS 05120.2 (DF68 / 50531) 40522-0779
GS 05120.2 (DF68 / 50531) 40704-0776
GS 05120.2 (DF68 / 50531) 40808-0773
GS 05120.2 (DF68 / 50531) 40923-0776
GS 05120.2 (DF68 / 50531) 41021-0778

Wymienione numery partii prosimy poddaé kwarantannie.

Prosimy o niezwtoczne zgtoszenie nam tfacznej ilosci elektrod znajdujgcych sie u
Panstwa w magazynie lub w obiegu, przy uzyciu dotgczonego formularza.

Nalezy zamowi¢ u dostawcy konieczng ilo$¢ elektrod zgodnie z potrzebami. Po
otrzymaniu elektrod na wymiane nalezy niezwtocznie zutylizowaé elektrody, ktdrych
wycofanie dotyczy.

Utylizacie nalezy potwierdzié na pisSmie opatrzonym nagtéwkiem firmowym i
podpisanym dokumencie zawierajgcym numer partii i ilo$¢.
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Prosimy réwniez o poinformowanie swoich klientéw i spowodowanie, zeby rowniez
tam niezwtocznie poddano kwarantannie wszystkie znajdujace sie w magazynie lub
w obiegu elektrody, oraz aby réwniez tam skorzystano z zataczonego formularza

zwrotnego.

Z serdecznymi pozdrowieniami

Bernhard Ladner

Manager jakosci
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