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Urzadzenie, ktérego dotyczy Numery seryjne/identyfikacja partii Oprogramowanie / Oprogramowanie
nota: uktadowe:

corpuls3 Nie dotyczy Wersja oprogramowania 3.2.x

Wersja oprogramowania 4.0.x
Wersja oprogramowania 4.1.x
Wersja oprogramowania 4.2.x
Wersja oprogramowania 4.3.0

Szanowni Panstwo,

niniejszym pismem pragniemy poinformowa¢ o nocie dotyczacej bezpieczehstwa urzadzenia
corpuls3 z oprogramowaniem wersji 3.2.x, 4.0.x, 4.1.x, 4.2x i 4.3.0, ktbre zostaty
zainstalowane w ograniczone;j liczbie urzadzenh.

Podczas korzystania z funkcji terapeutycznych w trybie AED w potaczeniu z aktywowana
funkcja ,,Auto Analyse” i okreSlonym ustawieniem metronomu w bardzo rzadkich przypadkach
moze dojS¢ do awarii funkcji defibrylatora (patrz opis bftedu). Nie wptywa to na funkcje
monitorowania urzadzenia i nadal mozliwe jest monitorowanie pacjenta.

Prosimy o uwazne zapoznanie sie z informacja dotyczaca bezpieczehstwa i przestanie do dnia
30.04.2023 r. wypetnionego kwestionariusza zataczonego do niniejszego pisma (zatacznik A).

Problem ten nie dotyczy innych urzadzenh corpuls3 ani wersji oprogramowania.
Witasciwe organy nadzorcze odpowiednich krajow oraz autoryzowani partnerzy handlowi i

serwisowi urzadzeh corpuls® zostaty poinformowane o niniejszej notatce bezpieczehstwa
(Field Safety Notice).
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1. Opis problemu

Podczas korzystania z funkcji terapeutycznych w trybie AED w potaczeniu z ustawieniami ,,Auto
Analyse”, ,Metronom” i okre$lonymi czestoSciami RKO, ktore roznig sie od ustawieh
fabrycznych moze w bardzo rzadkich przypadkach dojs¢ do awarii funkcji defibrylatora. W
przypadku wystapienia btedu, ekran pokazuje poziom energii O dzuli i czas od ostatniego
wstrzasu (rowniez pokazany na wykresie kotowym) 1:54 (patrz ponizsza ilustracja, ryc. 1).
Odprowadzenie EKG wraz z parametrami jest uzyskiwane prawidtowo.

Nadal mozliwa jest reczna analiza i monitorowanie EKG.

Terapia i wyzwolenie wstrzasu jest mozliwe dopiero po ponownym uruchomieniu urzadzenia.

Pat.ID nfa @ 01:07:51 [ 256 min Oy um(l)
HR £ SpO2 £ PR 2§ NIBP  _p. A CO2 P
Vmin 218 lé: %« 30 umn == 1:3 mmHg ) wax mmHg - :E
DEauto

mpedance
Perform CPR

Metronome Connect

Ryc. 1: Urzadzenie corpuls3 z oprogramowaniem wersji 3.2.X, 4.0.x, 4.1.X, 4.2.X i 4.3.0 — Zamrozenie ekranu

W przypadku bledu
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2. Warunki wystapienia biedu

Bfad moze wystapi¢ przy nastepujacej konfiguraciji:
- Wersje oprogramowania 3.2.x, 4.0.x, 4.1.x, 4.2.x or 4.3.0
- Aktywowana funkcja ,,Auto Analyse”
- Rodzaj pracy AED zostat uruchomiony
- Metronom aktywowany z nastepujacymi ustawieniami:

Tryby metronomu Tempo ucisniec Czas trwania fazy wdechu
110 /min 3s

30:2 -
100 /min 6s

Wersja oprogramowania — mozna ja zobaczy¢ w informacji o systemie, menu gtbwne
Loystem” »  Info”.

Pat.ID n/a g 1:08 [ 368 min Oyl ()
HR 5 Spo2 2 PR /3 NIBP ol £ CO2 A

- 120 —— - - 120 - s0
Umin s0 % [ 90 Lmin 50 mmHg ) 0

Monitoring unit 82% 7800001CD1562701

Patient box 82% | REL-4.3.0_C3_BP EFO0001CD1S2CFO1
________ Defibrillator 59% | REL-4,3.0_C3_BP 6100001CD1885B01 S N

Oximetry option

Pleth Module MXS
Serial number 79AA4653
-------- Firmware version P1 D7C07 MFFFF HSO1 b
Module features Sp02, PR, P
Sensor features
co2 Enabled features

_ '''' Info 1 / / Cancel ok

Ryc. 2: Informacje o systemie - np. wersja oprogramowania 4.3.0
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Auto Analyse — mozna zobaczy¢ w informacji o systemie, menu gtowne ,Defib” »
,Ustawienia”.

Pat.ID n/a g 18:36 E 340 min Oyl Hm)
HR /5 SpO2 2 PR - A
- 120 - - -

Umin s0 % [ 90 Umin

Shock Protocol F1

Enabled [m}

=
Rect rimq AED a

[:] Man. Defib. [m]
Man. Deflb

3 Sync. shock [~
Autostart ™|||Therapy param. &
— 1

Settings
Ryc. 3: Defib - Ustawienia — Analiza AED
Ustawienia RKO — mozna zobaczy¢ w informacji o systemie, menu gtobwne ,Defib” » ,RKO”.

Pat.ID n/a @ 11:20:48 B 371 min Ol Hm)
HR /5 SpO2 2 PR 5 NIBP o /3 CO2 A

- 120 - - - 120 A - 0
Vmin 50 % [ 30 Umin 50 mmHg ) + mmHg 30

------- Defib - CPR Feedback

ﬂ Audio AAM

ImV

m Compress 110 /min|| (Interval 2 min| |AED
Vent 30:2 3 s|||CPR cycle CPR Feed. Monitor

........ CPR Feed. AED ™
CPR Feed. Man. ™

Compress 110 /min{}|Unit cm 3
Pleth Vent. 15:2 3 3| |Release ™
|[vent. 30:2 3| Audio metronome
-------- Fﬁm‘ Compress.tone 10| -----------
Printout ™| [vent. tone 10
€02 Application note g W Autostart metr,

immHg Show note O

AED Of‘f
Man, Defi off

Ryc. 4: Defib - RKO — Dorosly / Dziecko

CPR

3. Potencjalne zagrozenie

W bardzo rzadkich przypadkach urzadzenie moze wykazywac opisany bfad i w konsekwencji
terapia moze zosta¢ opbzniona. Wyzwolenie wstrzasu jest mozliwe dopiero po ponownym
uruchomieniu urzadzenia.
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4. Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Prosimy o jak najszybsze poinformowanie uzytkownikbw o mozliwym wadliwym dziataniu oraz
odpowiednich dziataniach naprawczych.

ZnajomoS¢ tej noty bezpieczehstwa pozwala uzytkownikowi na nieograniczone zastosowanie
urzadzenia u pacjenta.

5. Rozwiazanie problemu

W przypadku wystapienia opisanego zachowania urzadzenia nalezy je uruchomi¢ ponownie.

6. Natychmiastowe srodki zaradcze

Prosimy o upewnienie sig, iz niniejsza pilna informacja dotyczaca bezpieczehstwa dotarta do
wszystkich uzytkownikbw wymienionego sprzetu oraz do wszystkich oséb, ktore powinny
posiadac taka wiedze.

W razie dostarczenia urzadzen, ktérych dotyczy nota, do 0séb trzecich, prosimy o przekazanie
im kopii niniejszego pisma oraz poinformowanie osoby kontaktowej wymienionej w punkcie 9.

Nalezy sprawdzi€¢ ustawienia urzadzenia, aby zapobiec wystapieniu tego btedu.

Nastepujacej kombinacji ustawieh nie wolno stosowa¢ w potaczeniu z aktywowana funkcja
»LAuto Analyse” i metronomem:

Tryby metronomu Tempo ucisniec Czas trwania fazy wdechu
110 /min 3s

30:2 -
100 /min 6s

Jesli ta konfiguracja jest ustawiona, musi by¢ dostosowana przez uzytkownika OPERATOR.

Procedura jest opisana w instrukcji obstugi, rozdziat 7.4.12 Konfiguracja metronomu i oceny
zwrotnej RKO (osoba odpowiedzialna za urzadzenie)

Zaleca sige stosowanie ustawieh fabrycznych urzadzenia.
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Wyciag - Instrukcja obstugi Zatacznik D Ustawienia fabryczne

Pole Wartosc/ustawienie
Ocena zwrotna Defib - RKO

Dorosty

UciSnigcia 100 /min

Went. 30:2 4s

Dziecko

UciSnigcia 100 /min

Went. 15:2 4s

Went. 30:2 4s

7. Srodki zaradcze podejmowane przez producenta

Niniejsza nota dotyczaca bezpieczehstwa powinna zostat przestana do wszystkich
uzytkownikbw urzadzenia do dnia 15.03.2023.

Instytut Lekbw i Produktow Medycznych (,Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte®) otrzymat kopie informacji w zakresie bezpieczehstwa.

Poinformowano wszystkie odpowiednie organy krajowe.

8. Ostateczny termin

Poinformowanie uzytkownikbw powinno odby¢ sie niezwitocznie za pomoca odpowiednich
srodkbw (np. za posrednictwem poczty elektronicznej lub przez umieszczenie niniejszego
pisma w biuletynie informacyjnym i dotaczenia kopii do instrukcji uzytkownika).

Prosimy o zwrbcenie wypetnionego formularza (zatacznik A) do GS najpbzniej do dnia

30.04.2023.
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9. Dane kontaktowe producenta (w razie pytan badz watpliwosci):

Daniel Rampp,
Vice President, Customer Support
Kierownik Dziatu Wsparcia Klienta

Tel.: +49 (0) 81 916 57 22 30
Faks: +49 (0) 81 91 6 57 22 22
E-Mail: md-vigilance@-corpuls.com

Dzigkujemy za zrozumienie i przepraszamy za wszelkie niedogodnoSci zwigzane z
koniecznoScig podjecia dziatah naprawczych. Odpowiedzi na pytania dotyczace tej kwestii
udziela autoryzowany partner handlowy i serwisowy corpuls®.

Z powazaniem
GS Elektromedizinische Gerate G. Stemple GmbH

Klaus Stemple

Dipl.-Ing., Inzynieria elektrycznail technoogia informacyjna
CEO/CTO

R&D, Product Safety
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Zatacznik A

Potwierdzenie

Prosimy o zaznaczenie krzyzykiem WSZYSTKICH pdl, ktore Pahstwa dotycza:

O Przeczytatem i zrozumiatem informacje dotyczaca bezpieczehstwa wydana przez
spotke GS Elektromedizinische Gerate G. Stemple GmbH dnia 20.02.2023.

O W odpowiedni sposéb poinformowalismy uzytkownikbw o tresci niniejszej informacji
dotyczacej bezpieczehstwa oraz o zmianach w instrukcji obstugi.

O Sprawdzilismy ustawienia urzadzenia i w razie potrzeby dostosowalismy je.

Wypetnia klient (prosimy o wypetnienie drukowanymi literami)

Instytucja:

Adres:

Miasto: Pahstwo:

Nazwisko: Imie:

Pani/Pan/Tytut: Faks:

Telefon: Pieczatka firmowa:

Adres e-mail:

Data i podpis:

Prosimy o odestanie niniejszego potwierdzenia najpdzniej do dnia 30.04.2023 na adres:

GS Elektromedizinische Gerate G. Stemple GmbH
Hauswiesenstrasse 26

D-86916 Kaufering, Niemcy

Faks: + 49 8191 65722 - 22

Lub jako zeskanowany dokument w formacie pdf na adres:
md-vigilance@corpuls.com

corpuls | GS Elektromedizinische Geréte Management board: K. Stemple, Bank data:

G. Stemple GmbH Dr. C. Klimmer, I. Klimmer Volksbank Kaufering

Hauswiesenstr. 26 | 86916 Kaufering Registergericht Augsburg HRB 3373 IBAN DE20 7009 3200 0008 6801 24
Tel. +49 8191 65722-0 | Fax +49 8191 65722-22 USt-Id. DE 128 668 535 BIC GENODEF1STH

E-Mail info@corpuls.com | www.corpuls.world Page | 8


mailto:md-vigilance@corpuls.com

