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Nr. Malgruppe Dato Antal sider
023 Bergrte brugere 20-02-2023 7

Bergrte produkter Serienumre/Lotidentifikation Software/firmware

corpuls3 Ingen forbindelse Software version 3.2.x

Software version 4.0.x
Software version 4.1.x
Software version 4.2.x
Software version 4.3.0

Keere kunde

Vivil hermed gerne informere dig om en sikkerhedsmeddelelse vedrgrende corpuls3-software
version 3.2.x, 4.0.x, 4.1.x, 4.2.x og 4.3.0, som er installeret pa et begreenset antal enheder.

Nar behandlingsfunktioner anvendes i AED-mode i kombination med aktiveret "Auto Analyse"-
funktion og en seerlig indstilling af metronomen, kan defibrillatorfunktionen i meget sjeeldne
tilfeelde fejle (se beskrivelse af fejlen). Enhedens monitoreringsfunktion er ikke bergrt, og
patientmonitorering er stadig mulig.

Laes venligst denne sikkerhedsinformation grundigt igennem, og returnér den udfyldte
svarformular i bilag A senest den 2023-04-30.

Andre corpuls3-enheder eller softwareversioner er ikke bergrt af dette problem.

De ansvarlige tilsynsmyndigheder i de involverede lande og dit autoriserede corpuls® salgs-
0g servicecenter er informeret om denne vigtige produktinformation (FSN).
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1. Beskrivelse af fejlen

Nar behandlingsfunktioner anvendes i AED-mode i kombination med indstillingerne "Auto
Analyse", "Metronome" og en seerlig CPR-frekvens, som afviger fra fabriksindstillingerne, kan
defibrillatorfunktionen i meget sjeeldne tilfeelde fejle. Nar fejlen opstar, viser skaermen et
energiniveau pa 0 joule og en tid siden sidste stgd (ogsa vist i cirkeldiagrammet) p& 1:54 (se
fglgende illustration, fig. 1). EKG-elektroden, inkl. parametre, indhentes korrekt.

Manuel EKG-analyse og monitorering er stadig mulig.

Behandling og afgivelse af stad er kun mulig efter genstart af enheden.

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
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Metronome: Adult 3

Impedance

Perform CPR

Metronome Connect

Fig. 1: corpuls3 med softwareversion 3.2.x, 4.0.x, 4.1.x, 4.2.x 0g 4.3.0 — | tilfeelde af fejl fryser skeermen
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2. Forudseetning for forekomst af fejlen

Fejlen kan opsta med fglgende konfiguration:
- Softwareversion 3.2.x, 4.0.x, 4.1.x, 4.2.x eller 4.3.0
~Auto Analyse“-funktion aktiveret
- AED-mode aktiveret
- Metronome aktiveret med fglgende indstillinger:

Metronomemodi Kompressionshastighed Varighed af ventileringsfase
110 /min 3s

30:2 :
100 /min 6s

Softwareversion — denne kan ses i systeminfo, hovedmenu "System" » "Info".

ion

REL-4.3.0_C3_BP

m Monitoring unit 82% 7800001CD1562701
Patient box 82% | REL-4.3.0_C3_BP EF00001CD152CFO1
________ Defibrillator 59% | REL-4.3.0_C3_BP 6100001CD1885B01
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Oximetry option

Pleth Module MXS
Serial number 79AA4653
-------- Firmware version P1 D7C07 MFFFF HSO1 e
Module features Sp02, PR, PI
Sensor features
??2 Enabled features

A

Fig. 2: Systeminfo - f.eks. softwareversion 4.3.0

Auto Analyse — kan ses i systeminfo, hovedmenu "Defib" » "Indstillinger".
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Fig. 3: Defib - Indstillinger — Analyse AED
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CPR-indstillinger — kan ses i systeminfo, hovedmenu "Defib" » "CPR".
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Fig. 4: Defib - CPR - Voksen/barn

3. Potentiel risiko

I meget sjeeldne tilfaelde kan den beskrevne fejl opsta pa enheden, og behandling kan derfor
blive forsinket. Det er kun muligt at afgive stad, efter at enheden er genstartet.

4. Sikkerhedsoplysninger

Du bedes sa hurtigt som muligt underrette dine brugere om de mulige fejl, der kan opsta, og
de relevante korrigerende handlinger.

Nar brugeren kender denne sikkerhedsmeddelelse, kan brugeren anvende enheden pa
patienten uden begraensninger.
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5. Fejlfinding for enheder, hvor der er mistanke om fejl

Hvis den beskrevne adfeerd forekommer, skal enheden genstartes.

6. Omgaende foranstaltninger
Du bedes sgrge for, at alle brugere af ovennaevnte produkter i din organisation samt alle andre,
som har behov for at vide det, bliver informeret om denne vigtige

hastesikkerhedsinformation.

Hvis du har leveret de bergrte produkter til tredjemand, bedes du fremsende en kopi af denne
sikkerhedsinformation til dem og ogsa informere kontaktpersonen, som er naevnt i punkt 9.

Kontrollér enhedens indstillinger for at forhindre, at fejlen opstar.

Falgende kombination af indstillinger ma ikke anvendes i kombination med aktiveret "Auto
Analyse"-funktion og metronome:

Metronomemodi Kompressionshastighed Varighed af ventileringsfase
110 /min 3s

30:2 -
100 /min 6s

Hvis denne konfiguration er valgt, skal den justeres af brugeren OPERATQZR.

Proceduren er beskrevet i brugervejledningen, kapitel 7.4.12 Konfiguration af metronomen
og CPR information (personer, der har ansvaret for enheden)

Det anbefales at anvende enhedens fabriksindstillinger.

Uddrag - Brugervejledning appendiks D Fabriksindstillinger

Felt Veerdi/indstilling

Defib - HLR Feedback

Voksen

Kompress. 100 /min

Vent. 30:2 4s

Barn

Kompress. 100 /min

Vent. 15:2 4s

Vent. 30:2 4s
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7. Korrigerende handlinger fra producentens side

Denne sikkerhedsinformation udsendes til alle bergrte brugere senest 2023-03-15.

Det fgderale institut for lsegemidler og medicinske produkter (,Das Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte®) har modtaget en kopi af denne sikkerhedsinformation.

Alle bergrte nationale myndigheder er informeret.

8. Deadline

Brugerne skal orienteres omgaende pa passende vis (f.eks. pr. e-mail eller ved at saette dette
brev op pa opslagstavilen og leegge en kopi i brugervejledningen).

Den udfyldte svarformular (bilag A) bedes returneret til GS senest 2023-04-30.

9. Kontaktperson hos producenten (i tilfeelde af spargsmal):

Daniel Rampp,
Vice President, Customer Support
Head of Customer Support

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

Vi takker for din forstaelse og undskylder ulejligheden i forbindelse med denne korrigerende
handling. Spegrgsmal vedrgrende dette besvares af dit autoriserede corpuls® salgs- og
servicecenter.

Med venlig hilsen
GS Elektromedizinische Gerate G. Stemple GmbH

Klaus Stemple

Dipl.-Ing., Electrical engineering and Information technology
CEQICTO

R&D, Product Safety
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Bilag A

Bekreeftelsesformular

Du bedes venligst saette kryds ved ALLE felter, som geelder for din virksomhed:

O Vi har leest og forstaet sikkerhedsinformationen fra GS Elektromedizinische Geréate
G. Stemple GmbH of 2023-02-20.

O Vi har pd passende vis informeret vores brugere om indholdet af denne
sikkerhedsmeddelelse og aendringen til brugervejledningen.

O Vi har kontrolleret enhedens indstillinger og om ngdvendigt eendret dem.

Udfyldes af kunden (med blokbogstaver):

Organisation:

Adresse:

By: Land:

Navn: Fornavn:

Hr./Fr./Titel: Fax:

Telefon: Firmastempel:

E-mailadresse:

Dato/underskrift:

Denne bekreeftelse bedes venligst senest 2023-04-30 returneret til:

GS Elektromedizinische Gerate G. Stemple GmbH
Hauswiesenstrasse 26

D-86916 Kaufering

Fax: + 49 8191 65722 - 22

Eller scannet som PDF-vedheeftning til:
md-vigilance@corpuls.com
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