LEONHARD LANG
The Art of Diagnostics Connect with Quality

SCHILLER oD

An: Von:

Endkunden Leonhard Lang GmbH
Archenweg 56
A-6020 Innsbruck

Innsbruck, 11.04.2019

WICHTIGER SICHERHEITSHINWEIS

Referenz: RKL-4141

Referenz Behorde: BASG Bundesamt fir Sicherh_eit im Gesundheitswesen,
Traisengasse 5, 1200 Wien, Osterreich

Handelsbezeichnung des Produkts:

Handelsbezeichnung Produkt REF LOT
Defibrillation Electrode SCHILLER 0-21-0003 ToaanS
Defibrillation Electrode SCHILLER 0-21-0020 oo

180205-0774
Defibrillation Electrode SCHILLER 2.155061 iggggg;;g

180322-0776
Defibrillation Electrode SCHILLER 2.155065 180216-0973
Defibrillation Electrode SCHILLER 2.155063 180305-0797
Defibrillation Electrode SCHILLER 0-21-0037 oo
Defibrillation Electrode SCHILLER 2.155067 roorore
Defibrillation Electrode SCHILLER 0-21-0040 128‘2&888;?

Art der MaRnahme: Betroffene Elektroden austauschen und vernichten.

Angesprochene Zielgruppe: Endkunden
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Sehr geehrte Damen und Herren,

wir méchten Sie mit diesem Schreiben Uber den Ruckruf der oben genannten Artikel und den
dazugehdrigen Lotnummern informieren.

Bitte lesen Sie das Schreiben aufmerksam durch und folgen Sie den Malinahmen unter
Punkt 2 des Schreibens.

1. Beschreibung des Fehlers

Zusammenfassung: Im Rahmen einer Untersuchung (ausgeldst durch zwei Reklamationen
zu Fehlfunktionen bei der Anwendung) wurde festgestellt, dass Elektrodenmaterial, das zwi-
schen Niete und Ring0se des Elektrodenkabels eingeklemmt war, den Kontakt zwischen
Elektrode und Defibrillator unterbrochen bzw. teilweise unterbrochen hat.

Voraussetzung fir das Eintreten des Fehlers: Verwendung der oben angefihrten Typen
von Defibrillationselektroden und den angefiihrten Lothummern mit einem kompatiblen Defi-
brillator.

Potenzielles Risiko: Es besteht das potentielle Risiko, dass keine Signale bzw. Energie
weitergeleitet wird. Das kann dazu fiihren, dass man einen Patienten, der sich in einem le-
bensbedrohenden Zustand befindet und einen Defibrillationsschock bendtigt, nicht rechtzeitig
therapieren kann.

Sicherheitsinformationen: Leonhard Lang informiert Sie hiermit, dass dieser Sicherheits-
hinweis auch an die zustandigen Behorden weitergeleitet wird. Bitte beachten Sie, dass Sie -
laut geltendem Recht (Medizinprodukterichtlinie) - die Pflicht haben, dem Rickruf nachzu-
kommen.

Anmerkung: Am Markt befindliche Elektroden mit derselben REF, aber hier nicht angefiihr-
ter Lotnummer, sind fehlerfrei und kénnen ohne Einschrankungen verwendet werden.
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2. MaRnahmen und Ablauf des Rickrufes

Sie erhalten dieses Schreiben, da sie als Kaufer potentiell betroffener Elektroden (sei es als
Zubehdr oder zusammen mit einem neuen Gerat) identifiziert wurden. Wir Gbermitteln Ihnen,
zusammen mit diesem Schreiben, den Ersatz fur diese Elektrode(n).

a) Bitte lesen Sie diesen Sicherheitshinweis aufmerksam durch. Sollten Sie Fragen haben
oder nicht in der Lage sein, die geforderten Malinahmen umzusetzen, dann nehmen Sie bitte
dringend Kontakt mit jener Organisation auf, die Ihnen diesen Sicherheitshinweis zur Verfi-
gung gestellt hat.

b) Bitte stellen Sie in Ihrer Organisation sicher, dass alle Anwender und sonstigen betroffe-
nen Personen Kenntnis von diesem wichtigen Sicherheitshinweis erhalten. Bitte ersetzen Sie
alle betroffenen Elektroden, die Ihnen mit diesem Schreiben tUbermittelt wurden.

c) Bitte teilen Sie uns bis spatestens 30.06.2019 mit, wie viele der betroffenen Produkte von
Ihnen vernichtet wurden.

Bitte verwenden Sie das web-basierte Formular https://www.leonhardlang.com/recall-
4141 -er fur die Vernichtungsbestatigung. Klicken Sie auf den ,Button“ und geben Sie folgen-
des Passwort ein: er4141rc

cl) Selbst wenn Sie die Elektrode, fur die wir Ihnen einen Ersatz geschickt haben, be-
reits verwendet haben, bitten wir Sie dies im Formular auf unserer Webseite zu besta-
tigen.

Wir entschuldigen uns fiir die daraus entstehenden Unannehmlichkeiten. Damit die Anwen-
der unsere Produkte sicher einsetzen und den Patienten die notwendige Behandlung zu-
kommen lassen kdnnen, ist es jedoch unbedingt notwendig, diese Aktivitaten umgehend
durchzufiihren. Wir versichern lhnen, dass Sicherheit und Qualitat fir uns oberste Prioritat
haben. Sollten Sie Fragen haben kontaktieren Sie uns bitte unter rc4141er@leonhardlang.at.

Mit freundlichen GriiRen

Bernhard Ladner
Leiter Qualitatsmanagement

PS: Sollte es Ihnen nicht moglich sein, das web-basierte Formular zu verwenden, dann fillen
Sie bitte Anhang 1 aus und senden Sie das Formular bis spéatestens 30.06.2019 an
rc414ler@leonhardlang.at oder an folgende Adresse:

Leonhard Lang GmbH

z.H. Herrn Bernhard Ladner
Archenweg 56

6020 Innsbruck, OSTERREICH

Anhang 1: Vernichtungsbestatigung
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Vernichtungsbestatigung

Referenz: RKL-4141

Sehr geehrte Partner,

oD

LEONHARD LANG
Connect with Quality

bitte fullen Sie folgendes Formular aus und helfen Sie uns zu bestimmen, welche Elektroden Sie, nach
Erhalt der Ersatzelektroden, vernichtet haben.

Vielen Dank im Voraus fir lhre Kooperation.

Die SCHILLER Medical und Leonhard Lang-Teams.

1. REF- und LOT-Nummern

Bitte geben Sie in der unten stehenden Tabelle die Menge der vernichteten Elektroden an.

Sie finden die REF- und LOT-Nummern auf den Elektrodenverpackungen (siehe Beispiel unten).

|REF|2.155061 |
H 19005531504452
LOT|180321-0775
%3 2021-05-21
< d Lang GmbH, t
nenwag 56
.0 Innst .ok, / ustria |
vionufact .edfo SCHILLER i
REF-Nummer LOT-Nummer Menge an vernichteten Elektroden
180201-0773
0-21-0003
180322-0777
180202-0976
0-21-0020
180322-0979
180206-0775
0-21-0037
180327-0773
180216-0972
0-21-0040
180410-0971
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REF-Nummer LOT-Nummer Menge an vernichteten Elektroden
180205-0774
180313-0779
2.155061
180321-0775
180322-0776
2.155063 180305-0797
2.155065 180216-0973
180207-0776
2.155067
180327-0774
2. Ihre Daten

Name der Organisation / des Unternehmens:

Ansprechperson:

Adresse:

Email:

Datum / Unterschrift:

3. Versandadresse

Bitte Ubermitteln Sie das Formlar an rc4141ler@leonhardlang.at oder die folgende Postadresse:

Leonhard Lang GmbH

z.H. Herrn Bernhard Ladner
Archenweg 56

6020 Innsbruck, OSTERREICH
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