LEONHARD LANG
Connect with Quality

Adressat: Absender:

<Empfangeradresse> Leonhard Lang GmbH
Archenweg 56

A-6020 Innsbruck

Innsbruck, den 15. Mai 2019

WICHTIGER SICHERHEITSHINWEIS

Referenz: CAP-19-0115

Referenz Behorde: BASG Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, Traisengasse 5, 1200
Wien, Osterreich

Handelsbezeichnung und Artikelnummer der Produkte:

Defibrillationselektrode Mindray MR62

Art der MaBnahme: Austausch und Vernichtung der betroffenen Elektroden

Angesprochene Zielgruppe: Handler und Anwender

Sehr geehrte Damen und Herren,

wir mochten Sie mit diesem Schreiben Uber den Rickruf der unten genannten Lotnummern informie-
ren:

REF Lothummer
170614-0970

170810-0973
170911-0974
180420-0974
MR62 180615-0975
180829-0971
181113-0974
190226-4016
190227-4017
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Identifikation der Lotnummern auf der Produktverpackung

Die Lotnummer ist auf jedem Beutel angedruckt und mit LOT gekennzeichnet. Hier beispielhaft rot
hervorgehoben.
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1. Beschreibung des Fehlers

Fehler: Bei den betroffenen Elektroden kénnte Elektrodenmaterial zwischen der Ringdse des Kabels
und der Niete eingeklemmt sein.

Potenzielles Risiko: Dadurch besteht die Moglichkeit, dass sowohl kein EKG abgeleitet, als auch
keine Energie durch das Elektrodenpaar abgegeben werden kann. Dies kann dazu fiihren, dass ein
Patient, der sich in einem lebensbedrohlichen Zustand befindet und einen Defibrillationsschock bend-
tigt, nicht rechtzeitig therapiert werden kann.

2. Ablauf des Ruckrufes

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

Die Firma Leonhard Lang informiert Sie hiermit, dass dieser Sicherheitshinweis auch an die zustandi-
gen Behorden weitergeleitet wird. Bitte beachten Sie, dass Sie (laut geltendem Recht) die Pflicht
haben, diesem Ruckruf, insbesondere der Vernichtung der betroffenen Elektroden, nachzukommen.
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MaRnahmen

Bitte stellen Sie sicher, dass alle Anwender und sonstigen betroffenen Personen in Ihrer Organisation
Kenntnis von diesem Sicherheitshinweis haben.

Die weiteren fur Sie geeigneten Ma3nahmen sind davon abhangig, wie Sie die Elektroden verwenden:

a.) Falls Sie Fachhandler sind und diese Elektroden weiterverkauft haben, fihren Sie bitte fol-
gende MalRhahmen durch:

Sollten Sie betroffene Elektroden lagernd haben, stellen Sie sicher, dass diese nicht weiterverkauft
oder weitergegeben werden indem Sie die Elektroden vernichten.

Tragen Sie die Anzahl der bei lhnen vorhandenen betroffenen Elektroden in die entsprechende Zeile
der Spalte 3 Ihres Antwortschreibens ein und beachten hierbei die LOT- und REF-Nummer-
Zuordnung.

Wenn Sie betroffene Elektroden verkauft oder an Dritte weitergegeben haben, dann leiten Sie diesen
Sicherheitshinweis bitte umgehend an diese Kunden weiter. Inre Kunden werden lhnen dann zu-
rickmelden, wie viele Elektroden ausgetauscht werden missen. Bitte sammeln Sie diese Rickmel-
dungen und Ubertragen Sie die Anzahl der zu ersetzenden Elektroden in Spalte 5 Ihres Antwortformu-
lars und beachten hierbei die LOT- und REF-Nummer-Zuordnung.

Bitte wirken Sie darauf hin, dass Sie von lhren Kunden Riickmeldung erhalten und senden Sie bis
spatestens 26. Juli 2019 Ihr Antwortformular an jene Organisation zurlck, die Ihnen diesen Sicher-
heitshinweis tbermittelt hat.

Bitte beachten Sie: Sollten die Rickmeldungen lhrer Kunden nicht vollstéandig sein, sind Sie verpflich-
tet, aktiv MalBnahmen zu setzen, damit Sie die noch ausstandigen Daten erhalten.

Sie erhalten nach lhrer Riickmeldung Ersatzelektroden fir sich und Ihre Kunden. Bitte leiten Sie diese
Ersatzelektroden umgehend an Ihre Kunden weiter.

Bitte bewahren Sie alle an Sie Ubermittelten Formulare auf.

b.) Falls Sie Betreiber und Anwender der Defibrillatoren Mindray Beneheart D1, D2, D3, D5 oder
D6 sind:

Belassen Sie die Elektroden bitte bei den Geraten bis Ihnen eine Ersatzelektrode zur Verfiigung ge-
stellt wird.

Sollten Sie im Besitz von weiteren Elektroden sein, sorgen Sie dafir, dass fir jedes Gerat eine zweite
zuséatzliche Ersatzelektrode mitgefiihrt bzw. dem Gerat beigelegt wird. Setzen Sie diese Ersatzelekt-
rode ein, wenn Sie im Einsatz auf eine fehlerhafte Elektrode treffen.

Wir méchten Sie nochmals auf die Dringlichkeit dieser MaRhahme und auf Ihre Mitwirkungspflicht
hinweisen. Wir fordern Sie auf, zur Sicherstellung der Funktionsfahigkeit Ihrer Geréate, die Elektroden
unbedingt und so schnell wie méglich auszutauschen.
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Tragen Sie die Anzahl der bei Ihnen vorhandenen betroffenen Elektroden in die entsprechende Zeile
der Spalte 3 und Spalte 4 lhres Antwortschreibens ein und beachten Sie hierbei die LOT- und REF-
Nummer-Zuordnung.

Bitte leiten Sie das Antwortschreiben bis spatestens 12. Juli 2019 an jene Organisation weiter, die
Ihnen diesen Sicherheitshinweis Ubermittelt hat. Sie erhalten von dieser Organisation nach Ihrer
Rickmeldung die Ersatzelektroden.

Wichtig! Tauschen Sie, sobald Sie die Ersatzelektroden erhalten haben, die betroffenen Elektroden
bei allen betroffenen Geraten und in ihrem Lager umgehend aus und vernichten Sie diese.

Wir entschuldigen uns vielmals fir die Unannehmlichkeiten. Damit Patienten und Anwender unsere
Produkte sicher einsetzen kénnen, ist es jedoch unbedingt notwendig, diese MalRhahmen umgehend
durchzufihren. Wir versichern lhnen, dass Sicherheit und Qualitat flr uns oberste Prioritat haben.

Sollten Sie Fragen haben, stehen wir Ihnen gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen Gri3en

Bernhard Ladner
Head of Quality Management

E-Mail: cap190115mr@leonhardlang.at

(Bitte Ubermitteln Sie uns lhre Anfragen / Informationen auf Deutsch oder Englisch.)

Anhang:

= Antwortformular Rickruf CAP-19-0115
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ANTWORTFORMULAR RUCKRUF

Referenz: CAP-19-0115

Handelsbezeichnung des Produkts: Defibrillationselektrode Mindray MR62

Art der MaBnahme: Austausch und Vernichtung der betroffenen Elektroden

Bitte geben Sie in Spalte 3 und 4 die Anzahl der Elektroden (Beutel) an, die Sie lagernd oder in Ver-
wendung haben. Sollten Sie betroffene Elektroden verkauft oder weitergegeben haben, dann addieren

Sie bitte die Anzahl der Elektroden, die lhnen Ihre Kunden zuriickgemeldet haben (siehe Spalte 6)
und tragen Sie diese in Spalte 5 ein.

Sie erhalten hierfir Ersatzelektroden.

Bitte unterschreiben Sie das Formular und senden Sie es an jene Organisation weiter, die lhnen die-
ses Formular Ubermittelt hat.

Vielen Dank fur Ihre Bemuhungen!

Firma Leonhard Lang GmbH

1 2 3 4 5 6
Summe, der von
REF LOT lagernd Iy et - et L 2 Gesamt
dung zuruckgemelde-

ten Elektroden
170614-0970

170810-0973
170911-0974
180420-0974
MR62 180615-0975
180829-0971
181113-0974
190226-4016
190227-4017

Gesamt
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a. Wir haben den Sicherheitshinweis der Firma Leonhard Lang vom 15. Mai 2019 gelesen und
verstanden. Wir bestatigen, dass wir alle Anwender und sonstigen betroffenen Personen in
unserer Organisation von diesem Sicherheitshinweis in Kenntnis gesetzt haben.

b. Wir bestétigen, dass wir, sobald wir die Ersatzelektroden erhalten haben, die betroffenen
Elektroden austauschen und vernichten.

C. Wenn Sie betroffene Elektroden weiterverkauft oder weitergegeben haben:

Wir bestétigen, dass wir allen Organisationen / Personen, an die wir betroffene Elektroden
verkauft oder weitergegeben haben, diesen Sicherheitshinweis schriftlich und ohne Verzége-
rung weitergeleitet haben.

Anmerkung:

Ausgefullt von:

Organisation:

Adresse:

PLZ / Ort: Land:

Nachname, Titel: Vorname:
Telefon: Fax:

E-Mail:

Datum / Unterschrift: Firmenstempel:
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