LIFEMEDIC -~

EINSCHREIBEN

«Name»
«Strasse»
«PLZ» «Ort»

Rumlang 00. Marz 2020

RUCKRUF
Telefunken/HeartReset Defibrillator HR1/FA1

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit diesem Schreiben informieren wir Sie erneut dariiber, dass die Lifemedic c/o Kertész Ka-
bel AG den an Sie gelieferten Defibrillator (AED) HR1/FA1 der Marke Telefunken zurlckruft.
Das zuriickgerufene Gerat darf ab sofort nicht mehr eingesetzt werden.

Wir bitten Sie diesen Ruckruf an die zustandige Person weiterzuleiten, damit die untenstehen-
den, nétigen Massnahmen getroffen werden kénnen.

1. Welche Gerate werden zuriickgerufen?

Die Lifemedic (c/o Kertész Kabel AG) fuhrt einen Ruckruf von automatisierten externen
Defibrillatoren HR1/FA1 der Marke Telefunken durch. Vom Ruckruf betroffen ist Ihr Ge-
rat mit folgender Seriennummer:

Seriennummer: Typ:

«Seriennummer» «AED_Model»

Die Seriennummer finden Sie auf der Rickseite des Gerates:
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2. Was miussen Sie tun?

Wir bitten Sie, das Gerat vollstandig mit beigelegtem Retourschein innerhalb von 10
Tagen an folgende Adresse zu retournieren.

Lifemedic c/o Kertész Kabel AG
Wibachstrasse 8
CH - 8153 Riimlang

Sobald Sie das Gerat zuriickgesendet haben, erhalten Sie entweder von einer Dritt-

firma ein Ersatzgerat oder den Kaufpreis zurlickerstattet. Bitte teilen Sie uns mit, ob Sie
ein Ersatzgerat erhalten oder der Kaufpreis zurtickerstattet haben wollen.

3. Weshalb wird das Gerat zuriickgerufen?

Es hat sich im Nachhinein hinausgestellt, dass die Defibrillatoren (AED) HR1/FA1 der
Marke Telefunken keine gultigen CE-Zertifizierung besassen.

Die betroffenen Gerate sind ohne glltige CE-Zertifizierung nicht gesetzeskonform. Da-
her kann nicht nachgewiesen werden, dass sie korrekt funktionieren. Tatsachlich wur-
den diese Produkte nicht ausreichend verifiziert. Daher kann ein potenzielles Risiko im
Hinblick auf die Funktionsweise des Produkts fir die Gesundheit der Patientinnen und
Patienten, Anwender oder Dritte nicht ausgeschlossen werden.

Deshalb werden die verkauften Gerate zurtickgerufen.
Die Schweizer Behorden sind tber den Ruckruf der Gerate informiert und haben dieser

Massnahme zugestimmt.

4. Darf das zuriickgerufene Gerat noch eingesetzt werden?

Das zurlckgerufene Gerat darf nicht mehr eingesetzt werden. Unfélle mit dem Gerat
kénnen aufgrund der fehlenden Zertifizierung nicht vollstdndig ausgeschlossen wer-
den.

5. Wer Ubernimmt die Verantwortung im Zusammenhang mit Unféllen des zurlickgerufe-
nen Gerates, falls Sie es dennoch benutzen?

Jeglicher Gebrauch des Gerates ist nur noch auf lhre eigene Verantwortung méglich.
Lifemedic c/o Kertész Kabel AG Ubernimmt fur den Gebrauch des zurtickgerufenen
Gerates ab Erhalt dieses Schreibens keinerlei Verantwortung mehr. Insbesondere haf-
tet die Lifemedic c/o Kertész Kabel AG nicht mehr fur entstandene Schaden aufgrund
des Gebrauchs des nicht richtig zertifizierten Gerates.

Wird das Gerat nicht innerhalb von 10 Tagen an die Lifemedic c/o Kertész Kabel AG
retourniert, gilt dies als stillschweigende Einverstandniserklarung, dass Sie die Verant-
wortung aller mit der Verwendung des Gerates in Verbindung stehender Konsequen-
zen selber tragen.
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Far die Ihnen durch den Ruckruf entstandene Umstande moéchten wir uns entschuldigen.

Fur Fragen stehen wir lhnen jederzeit gerne zur Verfligung. Bitte wenden Sie sich an info@li-
femedic.ch oder an +41 44 818 83 23.

Mit freundlichen Griissen

LIFEMEDIC -\~ c/o Kertész Kabel AG

G. Daniel Kertész Tiziana Ricciardi
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Retourlieferschein
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Lifemedic

Clo Kertész Kabel AG
Wibachstrasse 8
CH-8153 Riimlang

Datum: Februar 2020

Auftrag: Ruckruf/Retoure
Ihre Referenz:

Ansprechpartner: T. Ricciardi, 044 818 83 59
Versandcode: Post Priority

Firma

Strasse und Hausnummer

PLZ / Ort

Ansprechpartner

Telefon

E-Mail

Pos. Bezeichnung Menge

SN

1 HR1 (Halbautomat) 1

TXXXXXXX

Bitte diesen Lieferschein ausgefiillt und unterzeichnet in transportsicherer Verpackung beilegen und zusammen
mit dem AED inkl. der Tasche, Elektroden und Batterie mit der RETOURVERSANDETIKETTE zurticksenden.

Ort und Datum

Unterschrift

Riicksendadresse:
Bitte verwenden Sie fur die Retoure die beigefiigte

Zur Kontrolle:
Bitte die Seriennummer Uberprifen. Sie befindet sich

Retourversandetikette. Der Versand ist fiir Sie kosten- | auf der Riickseite Ihres AED's

los.
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