Wazna informacja dotyczaca bezpieczenstwa

Dziatania naprawcze dotyczace wyrobu medycznego wprowadzonego do obrotu

Modyfikacja baterii defibrylatora MEDUCORE Easy

Szanowni Panstwo,

Jakos¢ i bezpieczenstwo sg naszym najwazniejszym priorytetem. Dlatego tez, zawsze pragniemy
dziata¢ w spdjny i przejrzysty sposéb. Prosimy Panstwa o wsparcie podczas wprowadzania niniejszych
informacji dotyczacych bezpieczenstwa, ktére przyczynia sie do podniesienia jakosci baterii
MEDUCORE Easy.

Nadawca:
WEINMANN Emergency Medical Technology GmbH + Co. KG

Odbiorcy:
Wiasciciele, uzytkownicy i dystrybutorzy wyzej wymienionego wyrobu.

Identyfikacja urzadzenia medycznego:

Baterie defibrylatora MEDUCORE Easy (WM 40155) o numerach seryjnych nizszych niz 20000.
Niniejsze zawiadomienie nie dotyczy tadowalnych baterii defibrylatora MEDUCORE Easy (WM 40150)
— urzadzenie mozna nadal stosowac bez ograniczen.

Opis problemu:
Podczas dziatan serwisowych odkrylismy, ze w rzadkich przypadkach baterie urzgdzenia mogg ulec
awarii.

Do tej pory nie otrzymaliSmy zadnych informacji o zaobserwowaniu tego faktu podczas pracy
urzadzenia.

Ryzyko dla pacjenta:
W sytuacji opisanej powyzej, niemozliwe bedzie podanie wstrzgsu pacjentowi.

Dziatania naprawcze:
Od 15. tygodnia 2017 roku bedziemy w stanie dostarczy¢ nowe baterie, ktére nie bedg wykazywaty
opisanego btedu.



Dziatania, ktore muszg by¢ podjete przez wtascicieli, uzytkownikéw i dystrybutoréw sprzetu:

e Zaleca sie dokonanie wymiany baterii o numerach seryjnych ponizej 20000 na nowe.

e Do momentu wymiany baterii upewni¢ sie, ze podczas akcji ratunkowych dostepne jest
urzadzenie zastepcze.

e Jesli w trakcie prowadzenia dziatan ratunkowych wyswietlony zostanie komunikat o awarii,
kontynuowac procedure RKO zgodnie z wytycznymi ERC 2015.

e Baterie o numerach seryjnych od 15148 do 19999 bedg wymieniane nieodpfatnie. W tym
celu, nalezy przesta¢ do nas potwierdzenie zakupu z numerem seryjnym baterii.

e Baterie o numerach seryjnych od 10756 do 15147 bedg wymieniane po obnizonej cenie. By
umozliwi¢ nam wycene z rabatem, prosimy o przestanie odpowiedniego potwierdzenia
zakupu z numerem seryjnym baterii.

e Po dokonaniu wymiany, zutylizowac starg baterie zgodnie z przepisami w centrum utylizacji
odpaddéw. Nasza firma nie przyjmuje zuzytych baterii.

e Upewni¢ sie, ze wszyscy uzytkownicy urzadzenia MEDUCORE Easy (zasilanego baterig nie
tadowalnym akumulatorem) oraz pozostate osoby, ktére powinny by¢ poinformowane
zapoznaty sie z niniejszym zawiadomieniem. Poinformowac réwniez osoby trzecie, ktérym
zostato przekazane urzadzenie.

e Za pomocg dotgczonego formularza, prosimy o potwierdzenie otrzymania niniejszego pisma
oraz potwierdzenie, ze informacja ta zostata przekazana odpowiednim uzytkownikom.

Dziatania, ktére musza byc podjete przez dystrybutora:

e Jesli produkt, ktérego dotyczy niniejsza informacja zostat przekazany osobom trzecim,
prosimy o przekazanie im niniejszego pisma.

Kontakt:

W razie jakichkolwiek pytan, prosimy o bezposredni kontakt. Z radoscia odpowiemy na wszystkie
pytania. W razie potrzeby skontaktuj sie z Biurem Obstugi Klienta, Tel: +49 40 88 18 96 — 120,
e-mail: customerService@weinmann-emt.de.

Z powazaniem

WEINMANN Emergency Medical Technology GmbH + Co. KG
Andre Schulte ppa. Dennis Horstmann
Dyrektor Zarzadzajacy Osoba upowazniona do sktadania podpisu
Kierownik Dziatu taricucha Dostawy i Zarzgdzania Jakoscig



Formularz zgtoszeniowy
dotyczacy informacji o bezpieczenstwie baterii urzgdzenia MEDUCORE Easy z lutego 2017 roku.

Pismo przestane do:
Medline sp. z 0.0.
Natalia Przybylska
Fabryczna 17
65-410 Zielona Géra
Polska

Prosimy o wypetnienie i odestanie faksem, mailowo lub pocztg:

Faks : +49 40 88 18 96 - 481

e-mail: CustomerService@weinmann-emt.de

WEINMANN Emergency Medical Technology GmbH + Co. KG
Customer Service

Frohbosestralle 12

22525 Hamburg, Germany

NIEMCY

Prosimy o wypetnienie drukowanymi literami:
0 Dane kontaktowe firmy sg takie same jak powyiszy adres.
0 Dane kontaktowe réznig sie od danych widniejacych powyzej.

Numer klienta:

Firma + adres:

O Potwierdzam odbidr niniejszego pisma oraz fakt zapoznania sie z jego trescia. Dokument ten
zostat przekazany wszystkim uzytkownikom urzadzenia oraz innym osobom w organizacji, ktorzy
muszg by¢ poinformowani o jego tresci.

Dokument ten zostat rowniez przekazany osobom trzecim (np. specjalistycznym dystrybutorom),
ktore zakupity opisany wyroéb.

Data, podpis Imie i nazwisko (drukowanymi literami)

Stanowisko (drukowanymi literami) E-mail (drukowanymi literami)



