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Betroffene Produkte

Zielgruppe
betroffene Anwender

Seriennummern / Chargenbezeichnung

GS Elektromedizinische Gerate
G. Stemple GmbH

Hauswiesenstral3e 26
D-86916 Kaufering

Tel. +49 8191 65722-0
Fax +49 8191 65722-22

info@corpuls.com
www.corpuls.com

Datum Anzahl der Seiten

30.07.2021 8

Software / Firmware

Defibrillator-
/Schrittmachereinheit
corpuls3 SLIM

P/N 04301
Defibrillator-
/Schrittmachereinheit
corpuls3 Touch SLIM
P/N 04302

siehe Anhang C -/-

Sehr geehrte Damen und Herren,

mit diesem Schreiben mdéchten wir Sie Uber die SicherheitsmaRnahme zur Defibrillator-
/Schrittmachereinheit corpuls3 SLIM (Teilenummer 04301) sowie zur Defibrillator-
/Schrittmachereinheit corpuls3 Touch SLIM (Teilenummer 04302), im Produktionszeitraum
Januar 2020 bis April 2021, informieren. Detaillierte Seriennummern siehe Anhang C.
Andere Gerate des Typs corpuls3, speziell die Serie Defibrillator-/Schrittmachereinheit
corpuls3 mit der Teilenummer 04300, sind von diesem Problem nicht betroffen.

Durch eine zu hohe mechanische Belastung auf die Defibrillator-/Schrittmachereinheit
corpuls3 SLIM oder auch die Defibrillator-/Schrittmachereinheit corpuls3 Touch SLIM, wie z.B.
durch einen Geratesturz, kann es in seltenen Fallen zu Fehlfunktionen oder dem Ausfall der
Hochspannungseinheit kommen. Dies kann dazu flihren, dass eine Schockabgabe nicht mehr
mdoglich ist. Bei Verwendung des Gerates im spezifizierten Bereich kann die vollstéandige
Funktion gewahrleistet werden.

Um dem Qualitatsverstandnis unserer Produkte gerecht zu werden, wurde eine vorbeugende
Sicherheitsmalinahme eingefihrt. Die MaRnahme soll in alle betroffenen Gerate des
angegebenen Zeitraums einflieBen. Durch Einbringung dieser Verbesserung wird die
Zuverlassigkeit der Gerate gewahrleistet.

Nach unseren Unterlagen hat Ihre Organisation mindestens eines der betroffenen Gerate im
Betrieb.

Bankdaten:
Volksbank Kaufering
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Bitte lesen Sie diesen Sicherheitshinweis aufmerksam durch und senden Sie uns das im
Anhang B beigefligte Antwortformular ausgefullt bis zum 30.09.2021 zurick.

Die zustandigen Uberwachungsbehorden der betroffenen Lander und lhr zustandiges,

autorisiertes corpuls® Vertriebs- und Servicezentrum sind iber diese FSCA (Field Safety
Corrective Action) informiert worden.

1. Beschreibung des Fehlers
Das Gerat zeigt bei Durchfuhrung einer Defibrillation dem Anwender ,Schock abgebrochen” als

Alarmmeldung sowie den Hinweis in der Nachrichtenzeile am Monitor an (siehe Abbildung 1).
Dies hat zur Folge, dass die Therapie am Patienten nicht durchgefiihrt werden kann.

Z:111 Schock abgebrochen B 516 min m
HF & Sp02 & PP # MNIBD -] # C02 ]

- 120 - - - 120 - 50
Limin s00% [ 30 Lmin 50 mmHg (") I mmHg 30

DEauto

Defibrillator
Manuell

Metronom: aus

Schock abgebrochen - HLW durchfithren
Metronom Sync 100 200 Verbinden CPR fort.
Abbildung 1: Screenshot — Alarmmeldung ,,Schock abgebrochen*

2. Voraussetzung fir das Eintreten des Fehlers

Das Gerat wurde einer hohen mechanischen Belastung, z.B. durch einen Geréatesturz oder
Schlag, ausgesetzt.

Zudem wurde das Geréat im Produktionszeitraum zwischen Januar 2020 und April 2021
hergestellt und eine betroffene Hochspannungseinheit wurde verbaut.

3. Potenzielles Risiko
Nach einer zu hohen mechanischen Belastung auf das Gerét kann es in seltenen Féllen zu

dem beschriebenen Fehlerbild und einer nicht erfolgreichen Therapie des Patienten kommen.
Im Reanimationsfall kann die Therapie nicht durchgefiihrt werden.
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4. Sicherheitsinformationen
Bitte unterrichten Sie Ihre Anwender zeitnah Uber:

e moglicherweise auftretende Fehler und deren Abhilfemal3nahmen.

o die Wichtigkeit des taglichen Tests und fiihren diesen mindestens einmal pro Tag bzw.
zu Dienstgeginn durch.

Die Kenntnis dieses Sicherheitshinweises erlaubt es, den Defekt der Hochspannungseinheit
sicher zu erkennen und kann beim Einsatz des corpuls3 berlicksichtigt werden.

5. Fehlerbehebung bei auffallig gewordenen Geréten

Im Falle einer hohen mechanischen Belastung empfehlen wir die sofortige Durchfihrung eines
Funktionstest, wie in der Gebrauchsanleitung unter Kapitel 10.2.1 ,Taglicher Test des Gerates*,
beschrieben wird.

Taglicher Test

Beschreibung MaRnahme des Anwenders Korrektes Ergebnis

Funktionskontrolle Fur die Funktionskontrolle wird die Testbox (Art.- | = Energie wird iber Testbox/Testload/corpuls
des Nr. 04310), die Testload (Art.-Nr. 04312) oder simulator intern entladen.

Defibrillators/ der corpuls simulator (Art.-Nr. 04311) bendtigt: = Es wird keine Fehlermeldung ausgegeben.

= Sicherstellen, dass in Testbox/corpuls
simulator eine 1,5-V-Batterie eingesetzt ist.

= Testbox/corpuls simulator einschalten.

=  Testbox/Testload/ corpuls simulator an die
Therapiebuchse anschlieRen.

= Die Meldung "Einsatz als Test-
Einsatz kennzeichnen?" mitdem
Softkey [Ja] bestatigen.

= Wahlen Sie den manuellen Modus des
Defibrillators.

= Fir die Testload eine Energie von 50 J (max.
100 J) wahlen. Fur die Testbox/corpuls
simulator eine Energie von 200 J wahlen.

= Energie hochladen.

= Schock abgeben.

= Auf dem Ausdruck des Schockprotokolls
steht die Meldung Test erfolgreich
oder Test nicht erfolgreich.

= Nach Durchfiihrung der Funktionskontrolle
Testbox/Testload/corpuls simulator
ausschalten und vom Defibrillator/
Schrittmacher SLIM entfernen.

Abbildung 2: Auszug Gebrauchsanweisung Kapitel 10.2.1

Schrittmachers SLIM
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Bei Auftreten der beschriebenen Alarmmeldung wahrend der Funktionskontrolle missen die
MaRnahmen laut Gebrauchsanleitung Kapitel 11. ,Verhalten bei Stérung® durchgefuhrt werden.

Alarmmeldung Prioritat Erlduterung/MaBnahme

Der Schock konnte nicht abgegeben werden.
Korrekten Sitz der Therapieelektrode liberpriifen.
Wenn erforderlich, die Schockabgabe wiederholen.

Systemalarm Das Ereignis wird im Protokoll dokumentiert.
Schock abgebrochen N . . . - .
Hohe Prioritat Wenn die Meldung wiederkehrend ist, autorisierten Service- und
Vertriebspartner kontaktieren, es konnte auch ein Hardwaredefekt
vorliegen.

In diesem Fall muss das Gerat auRer Betrieb genommen werden.
Abbildung 3: Auszug Gebrauchsanweisung Kapitel 11

Eine dauerhafte Fehlerbehebung ist nur durch den Austausch der Hochspannungseinheit
durch einen autorisierten Vertriebs- und Servicepartner moglich.

6. Sofortmallnahmen

Bitte stellen Sie in lhrer Organisation sicher, dass alle Anwender der o.g. Produkte und
sonstige zu informierende Personen Kenntnis von diesem dringenden Sicherheitshinweis
erhalten.

Sofern Sie die betroffenen Produkte an Dritte weitergegeben haben, leiten Sie bitte eine Kopie
dieses Sicherheitshinweises weiter und informieren Sie die - unter Punkt 9 - angegebene

Kontaktperson.

Bitte bewahren Sie diese Information mindestens so lange auf, bis die Malinahme bei Ihnen
abgeschlossen wurde.

7. HerstellermalBnahmen
Dieser Sicherheitshinweis wird bis zum 20.08.2021 an alle betroffenen Kunden gesendet.

Die KorrekturmalRnahme wird zeitnah in jede betroffene Defibrillator-/Schrittmachereinheit
corpuls3 SLIM oder Defibrillator-/Schrittmachereinheit corpuls3 Touch SLIM eingebracht.

Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) hat eine Kopie dieses
Sicherheitshinweises erhalten.

Ebenso wurden alle betroffenen nationalen Behorden informiert.
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8. Termin

Die Unterrichtung der Anwender sollte sofort durch geeignete MalRnahmen (z.B. E-Malil,
Aushang dieses Schreibens und Ablage dieses Schreibens in der Gebrauchsanweisung)
erfolgen.

Bitte senden Sie uns das in Anhang B beigefligte Antwortformular ausgefillt bis zum
30.09.2021 zurtick.

Die Korrekturmafinahme wird ihr zustandiger autorisierter Vertriebs- und Servicepartner
durchfuhren. Spatestens bis zum 31.07.2022 werden alle Gerate Uberarbeitet sein.

9. Kontaktperson des Herstellers fur Ruckfragen:

Daniel Rampp,
Vice President, Customer Support
Kundendienstleiter

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

Wir danken fur Ihr Verstandnis zur Umsetzung dieser korrektiven Maflinahme und bitten die
dabei entstehenden Aufwénde zu entschuldigen. Ruckfragen richten Sie bitte an Ihr
zustandiges, autorisiertes corpuls® Vertriebs- und Servicezentrum.

Mit freundlichen Griif3en
GS Elektromedizinische Gerate G. Stemple GmbH

Klaus Stemple

Dipl.-Ing., Elektro- und Informationstechnik
CEO/CTO

R&D, Product Safety
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Anhang A

e Abbildung der Geratekombination corpuls3 mit Defibrillator SLIM

1 — Monitoreinheit
2 — Patientenbox
3 — Defibrillator SLIM

e aktuelle Typenschilder mit Position der Seriennummern

GS Elektromedizinische Gerite G. Stemple GmbH d ss GS Elektromedizinische Gerite G. Stemple GmbH

GS Elektromedizinische Gerite G. Stemple GmbH d B GS Eloktromedizinisch Gorits G. Stampla GmbH ;| TN
S i €9 Hauswiesenstrate 2, 86916 Kaufering, Germany 26, 86916 Kaufering, Germany

‘.'5 Hauswiesenstrafie 26, 86916 Kaufering, Germany 26, 86916 Kaufering, Germany
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Anhang B

Antwortformular

Bitte kreuzen Sie ALLE fir Ihr Unternehmen zutreffenden Felder an:

O Wir haben den Sicherheitshinweis der Firma GS Elektromedizinische Gerate G.
Stemple GmbH vom 30.07.2021 gelesen und verstanden.

O Wir haben unsere Anwender in geeigneter Weise Uber den Inhalt dieses
Sicherheitshinweises und die evtl. notwendige Fehlerbehebung informiert.

Vom Kunden auszuftillen (bitte in Druckbuchstaben):

Organisation:

Adresse:

Ort: Land:

Name: Vorname:

Anrede / Titel: Fax:

Telefon: Firmenstempel:

E-Mail-Adresse:

Datum/Unterschrift:

Bitte senden Sie dieses Antwortformular ausgefillt bis 30.09.2021 an:

GS Elektromedizinische Gerate G. Stemple GmbH
Hauswiesenstrasse 26

D-86916 Kaufering

Fax: + 49 8191 65722 - 22

Oder als PDF Anhang eingescannt an:
md-vigilance@corpuls.com
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Anhang C

Seriennummern der betroffenen Defibrillator-/Schrittmachereinheit corpuls3 SLIM
P/N 04301

20850791, 20851234, 20851237, 20851587, 20851591, 20851725, 21850229

Seriennummern der betroffenen Defibrillator-/Schrittmachereinheit corpuls3 Touch SLIM
P/N 04302

20852113, 20852123, 20852133, 20852141, 20852143, 20852144, 20852154, 20852156,
20852158, 20852160, 20852162, 20852163, 20852446, 20852449, 20852763, 20852766,
20852825, 20852827, 20852828, 20852832, 20852837, 20852955, 20852957, 20852962,
20852963, 20852973, 20852986, 20852996
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