corpuls’

Nota dotyczaca bezpieczenstwa

Biuletyn Techniczny nr 019

Nr
019

Urzadzenie, ktérego dotyczy nota:

Bateria corpuls cpr Nr produktu
09120

Grupa docelowa:
Uzytkownicy urzadzenia

Numery seryjne/identyfikacja partii

Nie dotyczy

FUR - MENSCHEN - LEBEN

GS Elektromedizinische Gerate
G. Stemple GmbH

Hauswiesenstral3e 26
D-86916 Kaufering

Tel. +49 8191 65722-0
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Data Liczba stron:

09.04.2020 5

Oprogramowanie / Oprogramowanie
uktadowe:
Oprogramowanie uktadowe do

wersji 1.3-004 wiacznie

Szanowni Panstwo,

niniejszym pismem pragniemy poinformowa¢ o Srodkach bezpieczenstwa, ktére nalezy
podja¢ w zwiazku z oprogramowaniem uktadowym baterii urzadzeh corpuls cpr do wersji 1.3-
004 wiacznie, ktore zostaty zainstalowane w ograniczonej liczbie baterii.

Nagty spadek napigcia baterii corpuls cpr moze doprowadzi¢ do niezamierzonego
wyfaczenia urzadzenia (patrz opis btedu).
nowej

Ze wzgledbw Dbezpieczenstwa postanowiliSmy zaktualizowaé do wersiji

oprogramowania wszystkie baterie z problematycznym oprogramowaniem.

Z naszych danych wynika, iz Pahstwa organizacja korzysta z co najmniej jednej baterii,
ktérej dotyczy problem.

Prosimy o uwazne zapoznanie sie¢ z informacja dotyczaca bezpieczenstwa i przestanie do
dnia 31.05.2020 r. wypetnionego kwestionariusza zataczonego do niniejszego pisma
(zatacznik A).

Opisany problem nie dotyczy pozostatych baterii i wersji oprogramowania uktadowego
urzadzen corpuls cpr.

Wiaéciwe organy nadzorcze odpowiednich krajow oraz autoryzowani partnerzy handlowi i
serwisowi urzadzeh corpuls® zostaly poinformowane o niniejszych dziataniach
naprawczych (Field Safety Corrective Action).
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1. Opis problemu

Z powodu wadliwego rbwnowazenia poszczegolnych ogniw baterii moze dojs¢ do wadliwego
wykrywania napiecia i pojemnosci ogniwa, co wyzwala mechanizm bezpieczehstwa i wytacza
baterig.

W konsekwencji skuteczne podejmowanie dziatah z uzyciem urzadzenia corpuls cpr jest
niemozliwe. Nalezy kontynuowa¢ dziatania RKO recznie, bez zastosowania urzadzenia
corpuls cpr.

2. Warunki wystapienia biedu

Pahstwa baterie do urzadzenia corpuls cpr posiadaja zainstalowana jedna z wersji
oprogramowania uktadowego do 1.3-004 wiacznie, ktbre zostaty uznane za problematyczne.

Numer wersji widnieje na tabliczce znamionowej baterii urzadzenia corpuls cpr.
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Ilustracja 1: Tabliczka znamionowa baterii urzadzenia corpuls cpr — oprogramowanie ukladowe wersja
1.2-002 (przyklad)

3. Potencjalne zagrozenie

Moze dojS¢ do opbdznienia terapii z powodu nagtego wytaczenia urzadzenia corpuls cpr i
wynikajacej z tego koniecznoéci recznego kontynuowania resuscytacji bez uzycia corpuls
cpr.
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4. Informacje dotyczace bezpieczenstwa
Prosimy o jak najszybsze poinformowanie uzytkownikéw o:

e Mozliwych usterkach, kitbre moga wystapic oraz odpowiednich Srodkach
naprawczych.

Posiadanie informacji zawartych w niniejszej nocie umozliwi podjecie odpowiednich krokow,
celem zabezpieczenia dziatah podczas nagtego spadku napigecia w urzadzeniu corpuls cpr.

5. Rozwiazanie problemu

Witbz w petni natadowang baterie zapasowa lub kontynuuj resuscytacje recznie bez uzycia
urzadzenia corpuls cpr.

Trwate usunigcie usterki jest mozliwe jedynie przez aktualizacje wersji oprogramowania,
ktérego dotyczy problem, do wersji 1.3-004 wtacznie.

6. Natychmiastowe srodki zaradcze

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

W razie dostarczenia urzadzeh, ktorych dotyczy nota, do osbéb trzecich, prosimy o
przekazanie im kopii niniejszego pisma oraz poinformowanie osoby kontaktowej wymienionej
w punkcie 9.

Prosimy o zachowanie niniejszej informacji przynajmniej do zakohczenia dziatah
naprawczych.

7. Srodki zaradcze podejmowane przez producenta

Niniejsza nota dotyczaca bezpieczehstwa powinna zostat przestana do wszystkich
uzytkownikbw urzadzenia do dnia 30.04.2020r.

Dziatania naprawcze kazdej baterii zostana niezwtocznie ustalone. Nowe oprogramowanie
uktadowe w wersji 1.4-000 lub wyzszej zostanie wgrane przez naszych autoryzowanych
partnerow handlowych i serwisowych. Wkrotce urzadzenie corpuls cpr bedzie w petni
funkcjonalne.

Poinformowano wszystkie odpowiednie organy krajowe.
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8. Ostateczny termin

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

Prosimy o zwrdcenie wypetnionego formularza (zatacznik A) do GS najpdzniej do dnia
31.05.2020.

Aktualizacja oprogramowania uktadowego zostanie przeprowadzona po konsultacji z
autoryzowanym partnerem handlowym i serwisowym. Wdrozenie tego dziatania
naprawczego nastapi najpbzniej do dnia 31.10.2020.

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

Daniel Rampp,
Wiceprezes, Wsparcie klienta
Kierownik Dziatu Wsparcia Klient

Tel.: +49 (0) 81 91 6 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
konieczno$cia 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

CEQICTO

R&D, R&D, Produkcja, Bezpieczehstwo wyrobow

Specjalista ds. bezpieczehstwa wyrobow medycznych (zgodnie z §30 MPG)
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Zatacznik A

Potwierdzenie

Prosimy o zaznaczenie krzyzykiem WSZYSTKICH pol, ktore Pahstwa dotycza:

O Przeczytatem i zrozumiatem informacje dotyczaca bezpieczehstwa wydana przez
spotke GS Elektromedizinische Gerate G. Stemple GmbH dnia 09.04.2020.

O W odpowiedni sposdb poinformowaliSmy uzytkownikbw o treSci niniejszej informacii
dotyczacej bezpieczehstwa oraz o zmianach w instrukcji obstugi.

Wypetnia klient (prosimy o wypetnienie drukowanymi literami)

Instytucja:

Adres:

Miasto: Panstwo:

Nazwisko Imie:

Pani/Pan/Tytut: Faks:

Telefon: Pieczatka firmowa:

Adres e-mail:

Data i podpis:

Prosimy o odestanie niniejszego potwierdzenia najpdzniej do dnia 31.05.2020 na adres:

GS Elektromedizinische Gerate G. Stemple GmbH
Hauswiesenstrasse 26

D-86916 Kaufering

Faks: + 49 8191 65722 - 22

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