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Identyfikacja produktéw medycznych, ktérych to dotyczy:

Elektrod DF53C GS corPatch easy pre-connected z kablem o ditugosci 1,3 m
GS nr produktu 05120.1

Nr partii produkcyjnej:
30917-0770, 31014-0774, 31121-0773, 40121-0776, 40205-0776 oraz 40220-0771
Numery partii produkcyjnej sg w dobrze widoczny sposéb wydrukowane na kazdej torebce

Opis problemu i przyczyna:

Podczas uzycia omawianej elektrody dotgczony do niej kabel ulegt rozdzieleniu poza pierwotne
miejsce rozdzielenia. W trakcie wykonywania defibrylacji obserwowano powstawanie tuku
elektrycznego.

Szczegobtowe badanie przyczyn problemu wykonane przez nas oraz przez dostawce kabla
wykazato, ze istnieje mozliwo$é uszkodzenia izolacji kabla konkretnej marki. Podczas recznego
odciggania od siebie obydwu przewoddw kabla moze dojsé do odstoniecia metalowego rdzenia
przewoddw.

W przypadku wykonywania defibrylacji z odstonietym metalowym rdzeniem przewodéw moze
doj$¢ do powstawania tuku elektrycznego i mozliwosci powstania obrazenia ciata zaréwno u
pacjenta jak i u uzytkownika. Z tego tez powodu podijeli§my decyzje o wycofaniu z rynku
wszystkich partii produktu o numerach, ktérych dotyczy ten problem.

Jakie dziatania powinien podja¢ adresat?

Przewodow kabla elektrod o numerze partii produktu podanych powyzej nie wolno
odciggac¢ od siebie recznie. W przypadku, gdy taka sytuacja jest konieczna do terapii u
konkretnego pacjenta, oddzielone przewody odprowadzen nalezy sprawdzi¢ pod katem
uszkodzen. Elektrod z uszkodzeniami nie wolno uzywad.

Dodatkowo usilnie zalecamy, aby uzytkownicy nosili z sobg dodatkowe elektrody zapasowe.

Prosimy o jak najszybsze zastgpienie elektrod o numerach partii produkcyjnych podanych
powyzej elektrodami z innych partii. Od poniedziatku 5 maja 2014 r u lokalnych dystrybutoréw
Corpuls dostepne beda elektrody zamienne w ilosciach co najmniej wystarczajgcych do pokrycia
biezgcego zuzycia. Bedg one miaty wiekszy odstep pomiedzy elektrodami i dtuzszg czesé
rozdzielong, co pozwoli unikngé potrzeby recznego rozdzielania kabli nawet u pacjentéw otytych.

Firma GS Elektromedizinische Geréte oraz jej dystrybutorzy organizujg wycofywanie i wymiane
dotknietych problemem partii produktu. Prosimy o wymiane wszystkich elektrod z dotknietych
problemem partii, ktére mogtly znalez¢ sie w Parnistwa magazynach lub u uzytkownikéw i zgtosic¢
ich ilos¢ do swojego dystrybutora firmy Corpuls do dnia 16 maja 2014 r.



Elektroda DF53C GS corPatch easy pre-connected z kablem o dtugosci 1,3 m
GS nr produktu 05120.1

Nr partii produkcyjnej: 40319-0776, 40414-0778 and 40415-0770
Numery partii produkcyjnej sg w dobrze widoczny spos6b wydrukowane na kazdej torebce

Przewody elektrod z tych partii sg wstepnie rozdzielone na odlegto$¢ 30 cm, powodujac brak
koniecznos$ci recznego rozdzielania przewodéw. Jednakze podczas recznego odciggania od
siebie obydwu przewoddw kabla moze takze dojsé do odstoniecia metalowego rdzenia
przewodéw.

Jakie dziatania powinien podja¢ adresat?

Przewodoéw kabla elektrod o numerze partii produktu podanych powyzej rowniez
nie wolno odcigga¢ od siebie recznie. Jezeli ta instrukcja bedzie przestrzegana, nie ma
dalszych ograniczen w stosowaniu tych elektrod.

Obecnie nie posiadamy jeszcze wystarczajacej ilosci elektrod zapasowych, ktére moglibysmy
wykorzysta¢ do catkowitej, niezwtocznej wymiany wszystkich elektrod na rynku. Z tego tez
powodu poczynajac od dnia 19 maja 2014 wycofywane i wymienione bedag wytgcznie elektrody o
numerach partii produkcyjnych 40319-0776, 40414-0778 oraz 40415-0770.

Wszystkie inne rodzaje elektrod firmy GS Elektromedizinische Gerate GmbH wyprodukowanych
przez Leonhard Lang GmbH wyposazone zostaty w inny rodzaj kabli i ten problem ich nie
dotyczy. Mozna w dalszym ciggu uzywac ich w ten sam sposob, co zwykle. Przewody tych kabli
mozna odciggac od siebie recznie na dalszg odlegtosé, jezeli wydaje sie to konieczne.



Przekazywanie niniejszej informaciji

W kazdej placéwce nalezy upewnic sie, ze wszyscy uzytkownicy wymienionych powyzej
produktéw (oraz inne osoby w razie koniecznosci) zostang w trybie pilnym poinformowani o

niniejszej notatce dotyczacej bezpieczenstwa.

W przypadku przekazania elektrod z partii dotknietych problemem osobom trzecim prosimy o
przekazanie im niniejszej pilnej notatki dotyczgcej bezpieczenstwa lub poinformowanie osoby

odpowiedzialnej za kontakt wymienionej ponize;.

Prosimy o zachowanie niniejszej notatki co najmniej do czasu zakonczenia wycofywania.

Wiasciwe organy w Panstwa kraju otrzymaty kopie niniejszej "Pilnej notatki dotyczacej

bezpieczenstwa".

Kontakt w firmie
GS Elektromedizinische Geréte:

GS Elektromedizinische Gerate
G. Stemple GmbH
Hauswiesenstrasse 26
DE-86916 Kaufering (Niemcy)

Carsten Fuchs,

Wiceprezes, Dziat obstugi klienta
Biuro obstugi klienta

Tel.: +49 (0)81 91 6 57 22 30
Faks: +49 (0)81 91657 22 22
E-mail: md-vigilance@corpuls.com

Z powazaniem,
Bernhard Lady

Bernhard Ladner

Ianace

Quality Manager

Kontakt z producentem:

Leonhard Lang GmbH.
Archenweg 56
A-6020 Innsbruck (Austria)

Bernhard Ladner

Manager jakosci

Tel: +43 512 33425 - 39

Faks: +43 512 392210

Email: bernhard.ladner@leonhardlang.at




