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Adressat: Absender:

Leonhard Lang GmbH
Archenweg 56

6020 Innsbruck
Osterreich

Innsbruck, den 18.12.2019

DRINGENDER SICHERHEITSHINWEIS

Referenz: RKL-4453 /VGL-15814

Referenz Behérde: BASG Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen,
Traisengasse 5, 1200 Wien, Osterreich

Handelsbezeichnung des Produkts: corPatch easy
Art der MaBnahme: Betroffene Elektroden aussortieren und vernichten

Angesprochene Zielgruppe: Distributoren und Anwender

Sehr geehrte Damen und Herren,

wir méchten Sie mit diesem Schreiben tber den Ruckruf von Defibrillationselektroden fur den unten
angefihrten Artikel informieren:

Handelsbezeichnung des Produkts: corPatch easy
REF: 04324.3
Lotnummer: 190711-3993
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Bitte lesen Sie das Schreiben aufmerksam durch und folgen Sie den MaRnahmen unter Punkt 2 des
Schreibens.

1. Beschreibung des Fehlers

Zusammenfassung: Im Zuge einer durch eine Kundenriickmeldung ausgeldsten Untersuchung wur-
de festgestellt, dass in der angefuhrten Lotnummer ein mégliches Kontaktproblem zwischen Elektrode
und Kabeltse besteht. Dadurch kann der Kontakt zwischen Elektrode und Defibrillator unterbrochen
bzw. teilweise unterbrochen sein.

Identifikation der betroffenen Produkte

Betroffen sind Elektroden mit der REF 04324.3 und LOT 190711-3993

Beispiel: betroffene Elektroden (Schalenaufdruck)

REF| 04324.3 | /0%
Rev] BA00000003

GTIN| 19005531505299
LOT| 190711-3993
e 2022-01-11

(01)19005531505299(10)190711-3993(1 7)220111

C€

‘ Leonhard Lang GmbH

Compatible me corpuls 3‘

corpuls 08/16 oniy with cable 02125.3CA|

|
1.m3u&stAEDMywmc&0emZ&08A!

Nicht betroffen sind Elektroden mit der derselben REF aber anderer LOT.
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Potentielles Risiko: Es besteht potentiell das Risiko, dass keine Signale bzw. Energie weitergeleitet
wird. Das kann dazu fiihren, dass man einen Patienten, der sich in einem lebensbedrohenden Zu-
stand befindet und einen Defibrillationsschock benétigt, nicht rechtzeitig therapieren kann.

Voraussetzung fiir das Eintreten des Fehlers: Verwendung der Defibrillationselektroden mit der
REF 04324.3 und der Lotnummer 190711-3993 mit einem kompatiblen Defibrillator.

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

2. MaBnahmen und Ablauf des Riickrufes

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

b.) Bitte stellen Sie in lhrer Organisation sicher, dass alle Anwender und sonstigen betroffenen Perso-
nen Kenntnis von diesem Sicherheitshinweis erhalten.

¢.) Sollten Sie betroffene Elektroden lagernd haben, stellen Sie sicher, dass diese nicht weiterverkauft
oder weitergegeben werden. Sortieren Sie die Elektroden aus und vernichten Sie diese umgehend.

Sollten Sie betroffene Elektroden in Verwendung haben, stellen Sie sicher, dass Sie bis zum Aus-
tausch der Elektroden, wenn mdéglich, mindestens ein Ersatzpaar in Reserve mitfiuhren.

Wenn Sie betroffene Elektroden verkauft oder an Dritte weitergegeben haben, dann leiten Sie die-
sen Sicherheitshinweis bitte umgehend an die Kunden weiter.

d.) Bitte fullen Sie das beiliegende Antwortformular aus und senden Sie es bis spatestens 31.03.2020
an jene Organisation zurlck, die Thnen diesen Sicherheitshinweis Gbermittelt hat.

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

3. Ersatzprodukt

Nachdem Sie das Antwortformular an jene Organisation, die Ihnen diesen Sicherheitshinweis ibermit-
telt hat, weitergeleitet haben, erhalten Sie Ersatzelektroden, mit derselben REF 04324.3, aber mit
anderer Lotnummer. Tauschen Sie diese umgehend aus und vernichten Sie die ausgetauschten
Elektroden.

Sollten Sie Elektroden weiterverkauft oder weitergegeben haben, bitten wir Sie die Ersatzelektroden
an lhre Kunden weiterzuleiten.
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Wir entschuldigen uns fiir die daraus entstehenden Unannehmlichkeiten. Damit die Anwender unsere
Produkte sicher einsetzen und den Patienten die notwendige Behandlung zukommen lassen kénnen,
ist es jedoch unbedingt notwendig, diese Aktivitaten umgehend durchzufiihren.

Wir versichern Ihnen, dass Sicherheit und Qualitat fir uns oberste Prioritat haben und wir dieses Er-
eignis zur Verbesserung unserer Ablaufe nutzen, damit ein derartiger Fehler in Zukunft dauerhaft ver-
mieden wird. Sollten Sie Fragen haben, melden Sie sich bitte unter der Emailadresse

rc4453dr@leonhardlang.at

Mit freundlichen GriiRen

Bernhard Ladner

Leiter Qualitat /

Anhang:

e Antwortformular Riickruf
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ANTWORTFORMULAR RUCKRUF

Referenz: RKL-4453 /VGL-15814
Handelsbezeichnung des Produkts: corPatch easy
Art der Mallinahme: Betroffene Elektroden aussortieren und vernichten

Bitte geben Sie in Spalte 3 und 4 die Anzahl der Elektroden (Schalen) mit der angefuhrten Lotnummer
an, die Sie lagernd oder in Verwendung haben. Sollten Sie betroffene Elektroden verkauft oder wei-
tergegeben haben, dann addieren Sie bitte die Anzahl der Elektroden, die Ihnen lhre Kunden zurick-
gemeldet haben und tragen Sie diese in Spalte 5 ein.

Tragen Sie die Summe der Spalten 3, 4 und 5 in Spalte 6 ein. Sie erhalten hierfiir Ersatzelektroden.

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

Vielen Dank fur IThre Bemihungen! Firma Leonhard Lang

1 2 3 4 5 6
Summe, der von
REF LOT lagernd in Verwen- Ih"ren Kunden zu- Gesamt
dung rickgemeldeten
Elektroden

04324.3 190711-3993

a. Wir haben den dringenden Sicherheitshinweis der Firma Leonhard Lang vom 20.12.2019
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 bestéatigen, dass wir die Elektroden mit der Lothummer 190711-3993 spéatestens nach
Erhalt der Ersatzelektroden aussortieren und vernichten werden.

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.
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Anmerkung:

Ausgefillt von:

Organisation:

Adresse:

PLZ / Ort: Land:

Nachname, Titel: Vorname:
Telefon: Fax:

E-Mail:

Datum / Unterschrift: Firmenstempel:
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