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Warszawa, dnia 31.05.2012r.

Wielce Szanowni Parnstwo!
Drodzy Klienci !

Firma SCHILLER, uprzejmie informuje, ze w efekcie statego monitorowania jakosci
i bezpieczenstwa oferowanej aparatury medycznej podejmuje dziatania zwiazane z wycofaniem
z rynku samoprzylepnych elektrod zelowych, dostarczanych w ramach wyposazenia defibrylatoréw
model FRED Easy oraz sprzedanych osobno, w charakterze materiatéw zuzywalnych.

W wyniku wadliwego procesu produkcji i przechowywania elekirody te nie spehniaja
kryterium wyznaczonego dla nich terminu przydatnosci do stosowania.
Numery katalogowe elektrod, ktorych dotyczy nasza akcja, znajdg Panstwo w zatgczonej notatce
bezpieczenstwa przygotowanej przez Producenta.
Wadliwe elektrody zostang zastgpione przetestowanymi, atestowanymi elektrodami nowego
Producenta, firmy Leonhard Lang GmbH w terminie do 31.07.2012 .

W sprawach proceduralnych i logistycznych, zwigzanych z wymiang elektrod,
bedziemy kontaktowac sie z Pafstwem bezposrednio, natomiast do Panstwa dyspozyciji
w przedmiotowej sprawie pozostajg po naszej stronie nastepujace osoby:

Pani Hanna Wojciechowska

Dyrektor Generalny SCHILLER Poland Sp. z 0.0.
Tel: 602223622

Pani Aldona Dawidowicz

Dyrektor Sprzedazy

Tel. 604415236

Pan Kamil Jakubiec

Dyrektor Serwisu
Tel. 601357782

Bardzo przepraszamy za powstate z tego tytutu utrudnienia!

Pozostajemy z wyrazami szacunku i serdecznymi pozdrowieniami
SCHILLER Poland Sp. z o.0.
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Notatka bezpieczenstwa

Produkt: SCHILLER FRED easy
Dotyczy: ELEKTRODY DEFIBRYLACYJNE Nessler Medizintechnik
WADLIWE PRODUKTY:

Do wadliwych produktéw naleza elektrody defibrylacyjne produkcji Nessler Medizintechnik, nr artykutu
na opakowaniach: 0-21-0000, 0-21-0003, 0-21-0020, 0-21-0021, 0-21-0013, 0-21-0024, 2.1550586,
2.155057, ktore zostaty dostarczone wraz z produktem SCHILLER FRED easy lub ktére zostaty nabyte
jako akcesoria od jednego z dystrybutorow.

OPIS PROBLEMU:

Uzytkownicy zgtaszali, ze elektrody produkcji Nessler Medizintechnik czeSciowo wysychaty przed datg
wygasniecia ich daty przydatnosci do uzytku. Odgrywa tu role kilkka czynnikow: niewtasciwe
uzytkowanie i przechowywanie, ale takze zréznicowanie procesu produkcji.

POTENCJALNE RYZYKO:

Uwzglednia sie mozliwos¢, ze elekirody wyschng do pewnego stopnia - fakt ten jest kompensowany
przez pomiar oporu urzadzenia. Jezeli elektrody defibrylacyjne wyschng jeszcze bardziej, istnieje
ryzyko, ze elektrody nie zostang wykryte, gdyz opor jest zbyt duzy.

IDENTYFIKACJA WADLIWYCH PRODUKTOW:

Wszystkie elektrody produkcji Nessler Medizintechnik, ktére nie osiagnety daty przydatnosci do uzytku
- PARTIA 917 do 955 i PARTIA 002 do 147.

WNIOSKOWANE CZYNNOSCI:

Zgodno$¢ z warunkami wydrukowanymi na opakowaniu elektrod.

Uzytkownik winien wymieni¢ wszystkie elektrody defibrylacyjne produkcji Nessler Medizintechnik

(srebrne opakowanie), ktore nie osiggnety ich terminu przydatnosci do uzytku - tj. PARTIA 917 do 955 i
PARTIA 002 do 147 - na elektrody defibrylacyjne produkcji Leonhard Lang GmbH (biate opakowanie).
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DALSZE INFORMACJE | WSPARCIE:

Schiller zawsze dokiada staran, by spetni¢ najwyzsze normy jakosci, jakich mozna oczekiwaé od
naszych urzadzen, nawet po ich zakupie, a zatem uprzejmie prosimy o kontakt z Panstwa opiekunem
handlowym ze strony Schiller w celu uzyskania dalszych informaciji i wsparcia w tej sprawie.

Mamy nadzieje, ze te informacje okazaly sie przydatne.
Jezeli majg Panstwo dalsze pytania, bardzo prosimy o kontaki.

Tel./Fax: +22 647 35 90 do 92

Email: schiller@schiller.pl =
DYRES - N SCHILLER POLAND So. 7 0
{ \%‘3 ‘ LAND Sp. 2 02-729 Warszawa, yi F’-t)ir.-j 157

Z powazaniem, lel fax 843-20-89, 647.35.g5

do 9;

Warszawa, 31.05.2012
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