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Urzadzenie: Numery fabryczne / data dostawy: Oprogramowanie / oprogramowanie sprzetowe:
Corpuls3 od 12600158 do 12603530 -/-

Data dostawy: od 07/2012 do 12/2012

Szanowni Panstwo!

Uprzejmie informujemy o wycofaniu z rynku modutéw monitoringu defibratorow corpuls3 0 numerach
fabrycznych od 12600158 do 12603530, ktére zostaty dostarczone w okresie od lipca 2012 do
grudnia 2012. Wycofanie z rynku odnosi sie ograniczonej ilosci defibrylatoréw corpuls3
dostarczonych do koncowych uzytkownikéw we wspomnianym okresie.

Z powodu zmiany dostawcy wyswietlacza TFT, wystepuje ryzyko powstania zwarcia w jednym
z komponentéw i tylng obudowag wyswietlacza TFT. Jezeli wystagpi zwarcie, to wyswietlacz modutu
monitoringu bedzie koloru biatego. Uzytkownik nie bedzie posiada¢ mozliwosci zobrazowania na
wyswietlaczu defibrylatora corpuls3 krzywych, parametrow zyciowych oraz przyciskoéw sterowania.
Jednakze defibrylator reaguje na nacisniecie przyciskdéw sterowania.

Istnieje takze mozliwoSs¢ monitorowania w ograniczonym zakresie, poprzez wykorzystanie
wyswietlacza umieszczonego na module pacjenta.

Powyzsza niesprawnos¢ zostata wykryta w Departamencie Jakosci, poprzez wykonywanie testow
jakosciowych. Spowodowato to podjecie decyzji o wycofaniu z rynku defibrylatorow corpuls®
dostarczonych z niewfasciwym wyswietlaczem TFT. Moduty monitoringu zostang wyposazone
w wyswietlacz TFT, ktéry nie powoduje wystepowania powyzszej niesprawnosci.

Zgodnie z posiadanymi zapisami, Panstwa firma dokonata zakupu przynajmniej jednego defibrylatora
Z opisang powyzej niesprawnoscig.

Prosimy o uwazne zapoznanie z informacja w zakresie bezpieczehstwa, zawarta w ponizszym
biuletynie oraz o przestanie do dnia 28 lutego 2013 wypetnionego Potwierdzenia (Aneks B).

Do chwili obecnej nie posiadamy jakiejkolwiek informacji o wystepujgcych niesprawnosciach w innych
defibrylatorach corpuls®.

Autoryzowani kontrolerzy poszczegdlnych panstw oraz lokalni dystrybutorzy zostali poinformowani
o0 dziataniach naprawczych (FSCA, Filed Safety Corrective Action).
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1. Opis niesprawnosci

Bardzo rzadko wstepuje niesprawnos¢ w postaci zobrazowania wyswietlacza w kolorze biatym
i wowczas niemozliwym jest:

e Przeprowadzanie monitoringu pacjenta w petnym zakresie;
e Ustawianie defibrylatora i wykonywanie funkcji terapeutycznych.

2. Warunki wstepne wystgpienia niesprawnosci

Defibrylator jest wyposazony w wadliwy wyswietlacz TFT, zgodnie z opisem, i byl dostarczony
w okresie od lipca 2012 do grudnia 2012.

Wystepowanie wibracji powoduje wystgpienie niesprawnosci.

3. Potencjalne ryzyko

Diagnozowanie i wykonywanie funkcji terapeutycznych jest opdznione, poniewaz wykonywanie
pomiaréw oraz funkcji terapeutycznych jest niedostepne na module monitorowania i wymaga
ponownego uruchomienia modutu monitoringu.

4. Informacje w zakresie bezpieczenstwa
Prosimy o poinformowanie kohcowych uzytkownikéw, tak szybko jak jest to mozliwe, o:

¢ Mozliwym wadliwym dziataniu defibrylatora oraz dziataniach naprawczych.

5. Usuwanie niesprawnosci.
Ponownie uruchomi¢ modut monitoringu.

Nalezy zauwazy¢, ze wystgpienie opisanej niesprawnosci wymaga powtdrnego uruchomienia modutu
monitoringu (dziatanie modutowe) (zobacz takze rozdziat 4.2.2 Wytgczanie, zawarty w Instrukcji
Uzytkowania). W celu wykonania procedury wylgczania nalezy nacisng¢ i utrzymywaé w tym
potozeniu zielony przycisk On/Off, dopdki modut nie dokona samoczynnego wytgczenia (minimalny
czas 8 sekund). Po wylgczeniu modutu monitoringu nalezy go ponownie uruchomié poprzez
nacisniecie przycisku On/Off.

W przypadku wytgczenia sie systemu (jeden lub wiecej modutéw) lub urzadzenia
Wylaczanie w przypadku  kompaktowego, nalezy wylgczy¢ indywidualnie moduly poprzez naci$niecie

niesprawnosci systemu  przycisku On/Off przez czas przynajmniej 8 sekund. Nie nalezy wyjmowac
akumulatora.

Usuniecie niesprawnosci mozliwe jest tylko poprzez wymiane wyswietlacza TFT.
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6. Natychmiastowe dzialania naprawcze

Nalezy upewni¢ sie, ze w firmie wszyscy pracownicy zwigzani z eksploatacjg defibrylatora zostali
poinformowani o pilnych informacjach w zakresie bezpieczenstwa.

Jezeli defibrylator zostat przekazany do trzeciej strony, prosimy o przestanie kopii ponizszego
biuletynu technicznego, a takze prosimy o poinformowanie o powyzszym osoby kontaktowej,
wymienienionej ponizej.

Prosimy o zachowanie tego biuletynu przynajmniej do czasu zakonczenia dziatan naprawczych.

7. Dzialania naprawcze producenta

Informacje w zakresie bezpieczenstwa zostang przestane do uzytkownikéw defibrylatoréw do dnia
31 stycznia 2013.

Dziatania naprawcze kazdego defibrylatora bedg niezwiocznie wykonywane. Instalowany nowy
wyswietlacz TFT zapewni przywrécenie petnej funkcjonalnosci defibrylatora.

Podczas wykonywania instalacji nowego wyswietlacza TFT, uzytkownik bedzie miat zapewniony
zastepczy defibrylator.

Kopia informacji w zakresie bezpieczenstwa (biuletyn techniczny Nr 10) zostata przestana do
Federacyjnego Instytutu ds. Lekow i Produktow Medycznych, Niemcy (Das Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte).

Poinformowano wtadze narodowe panstw uzytkujgcych wadliwe defibrylatory.

8. Ostateczny termin

Natychmiastowe poinformowanie koncowych uzytkownikéw o podjetych dziataniach naprawczych
(email lub przestanie ponizszego biuletynu technicznego).

Firma GS Elektromedizinische Gerate G. Stemple GmbH oczekuje na przestanie wypetnionego
Potwierdzenia (Aneksu B) przed dniem 28 lutego 2013.

Wymiana wadliwych defibrylatoréw zostanie dokona w czasie do 12 tygodni, liczac od czasu
przestania wypetnionego Potwierdzenia (Aneksu B). Granicznym terminem wykonania dziatan
naprawczych jest dzien 31 maja 2013.
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9. Osoba kontaktowa z ramienia producenta

Pan Carsten Fuchs
Wiceprezydent ds. Wsparcia Uzytkownika

Tel.: +49 81 91 657 22 30
Fax: +49 81 91 657 22 22
E-mail: md-vigilance@corpuls.com

ey> corpuls’

Pragniemy podziekowa¢ Panstwa Firmie za zrozumienie i przeprosi¢ za niedogodnosci spowodowane
podjetymi dziataniami naprawczymi. Odpowiedzi na wszystkie pytania dotyczgce powyzszej sprawy
bedg udzielane poprzez narodowych partneréw ds. sprzedazy i Swiadczenia ustug serwisowych

(zobacz Aneks C lub strona www.corpuls.com).

Z powazaniem

()

dr Christian Klimmer
Gtéwny Manager ds. Sprzedazy, Marketingu i Finanséw

GS Elektromedizinische Gerate
G. Stemple GmbH
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Aneks A

Rysunek przedstawiajgcy defibrylator corpulsS.

1. Modut monitoringu.
2. Modut pacjenta.
3. Defibrylator. A
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Aneks B

POTWIERDZENIE

Prosze zaznaczy¢ WSZYSTKIE pola odnoszace sie Panstwa firmy

00 Biuletyn techniczny Nr 10, Informacje w zakresie bezpieczenstwa, wydany przez firme

GS Elektromedizinische Gerate G. Stemple GmbH w dniu 21-01-2013 zostat przeczytany
ze zrozumieniem jego tresci.

0 Koncowi

uzytkownicy defibrylatorow zostali poinformowani we wlasciwy sposob

o informacjach w zakresie bezpieczenstwa oraz o aneksie do instrukcji uzytkowania.

00 Zataczamy Aneks D, =zawierajgcy numery fabryczne uszkodzonych defibrylatoréw,

znajdujgcych sie w naszej firmie.

Wypetnia uzytkownik koncowy (prosimy o uzycie duzych liter):

Firma:

Adres:
Miejscowosc:
Imie:
Pani/Pan/Tytut:
Telefon:

Email:

Data i podpis:

Panstwo:

Nazwisko:

Faks:

Pieczet:

Wypetnione potwierdzenie nalezy zwréci¢ do dnia 28 lutego 2013 na adres firmy:

GS Elektromedizinische Gerate G. Stemple GmbH,
HauswiesenstrafRe 26,
D-86916 Kaufering,
Niemcy
Faks: +49 8191 65722-22

Lub przestac jako zatacznik w formacie PDF na adres: md-vigilance@corpuls.com.
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Aneks C

ey> corpuls’

Autoryzowani partnerzy ds. sprzedazy i $wiadczenia ustug serwisowych w zakresie defibrylatorow

corpuls®:

Niemcy:

GS Elektromedizinische Gerate

G. Stemple GmbH
Hauswiesenstralle 26
D-86916 Kaufering
Niemcy
Tel: +49 8191 65722-0
Faks: +49 8191 65722-22
Email: info@corpuls.com
Www.corpuls.com
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Aneks D

Numery fabryczne uszkodzonych defibrylatorow corpulss, znajdujgcych w posiadaniu naszej firmy:

Numery fabryczne uszkodzonych defibrylatorow corpuls3

Modut monitoringu

Firma:
Pieczec:
Data i podpis:
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