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Br. Primatelji Datum Broj stranica
023 Pogodeni korisnici 20.2.2023 8

Pogodeni proizvodi Serijski brojevi / identifikacija serije Softver / firmver

corpuls3 Nije povezano Verzija softver 3.2.x

Verzija softver 4.0.x
Verzija softver 4.1.x
Verzija softver 4.2.x
Verzija softver 4.3.0

Postovani/postovana,

ovim Vas pismom Zzelimo obavijestiti 0 sigurnosnoj obavijesti u vezi verzija 3.2.x, 4.0.x, 4.1.x,
4.2.x14.3.0 softvera corpuls3, koje su instalirane na ogranicenom broju uredaja.

Prilikom primjene terapijskih funkcija u nacinu rada AED dok je aktivirana funkcija ,Auto
Analyse” (Automatska analiza) s odredenom kombinacijom postavki metronoma, u jako
rijetkim slu€ajevima defibrilator neCe moci funkcionirati (pogledajte opis greske). Funkcija
nadzora na uredaju ostaje oCuvana i nadzor pacijenta je jos uvijek moguc.

Pazljivo procitajte ovu sigurnosnu informaciju i posaljite nam ispunjeni obrazac za odgovor
prilozen u Prilogu A do 30. travnja 2023.

Drugi uredaji corpuls3 i druge verzije softvera nisu pogodeni ovim problemom.

Odgovorna nadzorna tijela ukljucenih drzava i Vasi ovlasteni corpuls® prodajni i servisni
centri obavijesteni su o ovoj FSN (sigurnosnoj korektivnoj radnji).
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1. Opis greske

Ako se terapijske funkcije primjenjuju u nacinu rada AED u kombinaciji s postavkama ,Auto
Analyse” (Automatska analiza), ,Metronome” (Metronom) i odredenim frekvencijama KPR-a,
koje odstupaju od tvornickih postavki, u jako rijetkim slu¢ajevima defibrilator nece moci
funkcionirati. Kada se ta greSka pojavi, na zaslonu se prikazuje razina energije od 0 dzula i
vrileme od posljednjeg Soka (takoder prikazano u tortnom grafikonu) od 1:54 (pogledajte
sliedecu ilustraciju, sl. 1). Dobivaju se pravilni EKG odvodi, uklju€uju€i parametre.

Manualna analiza EKG-a i nadzor su jo$ uvijek moguci.

Terapija i Sokovi moguci su samo nakon ponovnog pokretanja uredaja.

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

Sl. 1: corpuls3 s verzijama softvera 3.2.x, 4.0.x, 4.1.X, 4.2.X i 4.3.0 — u slu¢ajevima greske zaslon se zamrzava
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2. Preduvjet za pojavljivanje greske

GreSka se moze dogoditi u sljedecoj konfiguraciji:
- Verzije softvera 3.2.x, 4.0.x, 4.1.x, 4.2.xili 4.3.0
- Aktivirana je funkcija ,Auto Analyse” (Automatska analiza)
- Aktiviran je nacin rada AED
- Metronom je aktiviran sa sljede¢im postavkama:

NI e Stupanj kompresije Trajanje faze ventilacije
metronoma

110 /min 3s
30:2 .

100 /min 6s

Verzija softvera — mozete je vidjeti u podacima o sustavu ,System” (Sustav) » ,Info”
(Informacije).

Pat.ID n/a g 1:08 E 368 min Oyl )
HR 25 Spo2 2 PR 3 NIBP o 25 £ Cco2 o

- 120 - - - 120 < - 50
Umin s0 % ] 30 Limin 50 mmHg ) % 30

B | Software version Serial number
m Monitoring unit 82% | REL-4.3.0_C3_BP 7800001CD1562701
Patient box 82% | REL-4.3.0_C3_BP EFO0D01CD1S2CFO1
,,,,,,, Defibrillator 59% | REL-4.3.0_C3_BP 6100001CD1885B01 e e

Oximetry option

Pleth Module MXS
Serial number 79AA4653
-------- Firmware version P1 D7C07 MFFFF HSO1 At s )
Module features Sp02, PR, P
Sensor features
Cgf Enabled features
30
05— | o i
_ Info 1 / [ Cancel OK

Sl. 2: Podaci o sustavu - npr. verzija softvera 4.3.0

corpuls | GS Elektromedizinische Geréte Management board: K. Stemple, Bankovni podatci:

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

Hauswiesenstr. 26 | 86916 Kaufering Registracijski sud Augsburg HRB 3373 IBAN DE20 7009 3200 0008 6801 24
Tel. +49 8191 65722-0 | Faks +49 8191 65722-22 PVD ID. DE 128 668 535 BIC GENODEF1STH

E-posta info@corpuls.com | www.corpuls.world stranica | 3



corpuls’ FOR - MENSCHEN - LEBEN

Sigurnosna obavijest
Tehnicki biletin br. 023

Automatska analiza — je li aktivirana mozete vidjeti u podacima o sustavu, glavni izbornik
,Defib” (Defibrilator) » ,Settings” (Postavke).

Pat.ID nfa ¥ 18:36
HR /5 SpO2 2 PR

- 120 - - -
Limin s0 % [ 30 lmin

Shock Protocol F1

Enabled [m}

—
Recording {1

AED [w]
AED | |Man. Defib. O
Man. Defib, O

80 Sync. shock [~
Autostart ™|||Therapy param. &
_

Settings
Sl. 3: Defibrilator — Postavke — AED analiza

Postavke za KPR — mozete ih vidjeti u podacima o sustavu, glavni izbornik ,Defib”
(Defibrilator) » ,CPR” (KPR).

Pat.ID n/a @ 11:20:48 B 371 min  Oim)
HR /5 SpO2 2 PR 25 NIBP o 22 /3 CO2 Pa)

- 120 - - . 120 Arkea - 50
Vmin s0 % ] 30 Umin 50 mmHg () #&% Hg 0

------- Defib - CPR Feedback

ﬂ Audio AAM
ImV
m Compress. 110 /min|||interval 2 min| |AED
Vent. 30:2 3 s|||CPR cycle M| |CPR Feed. Monitor

CPRFeed. AED M| —cceeeaaa--

CPR Feed. Man.
Compress. 110 /min||Unit cm| [Volume
Pleth Vent. 15:2 3 3| |Release ™

[vent. 30:2 3| Audio metronome
-------- Compress.tone 10| -----------
Printout M| [vent. tone 10
co2 Application note g W Autostart metr,
ImmHg
Show note a

CPR
Sl. 4: Defibrilator - KPR — Odrasli / Dijete

3. Potencijalni rizik

U jako rijetkim sluCajevima na uredaju se moze pokazati opisana greSka zbog cega moze doc€i
do odlaganja terapije. Zadavanje Soka moguce je nakon ponovnog pokretanja uredaja.
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4. Sigurnosne informacije

Sto je prije mogute obavijestite korisnike o moguéem nepravilnom radu i relevantnim
korektivnim radnjama.

Poznavanje ove sigurnosne obavijesti korisniku omogucuje da bez ogranitenja primijeni uredaj
na pacijentu.

5. Uklanjanje problema kod sumnijivih uredaja

AKo se pojavi opisano ponasanje, uredaj se mora ponovno pokrenuti.

6. Mjere nalicu mjesta

Osigurajte obavjestavanje svih korisnika navedenih proizvoda i drugih relevantnih osoba
unutar Vase ustanove o sadrzaju ove hitne sigurnosne informacije.

Ako ste pogodene proizvode isporucili tre€im osobama, proslijedite im kopiju ove sigurnosne
informacije te obavijestite i kontakt osobu navedenu pod totkom 9.

Provjerite postavke uredaja da biste sprijecili pojavu greSke.

Sljedeta kombinacija postavki ne smije se koristiti ako su aktivirani funkcija ,Auto Analyse”
(Automatska analiza) i metronom:

Nagini _ - . A
SRl L Stupanj kompresije Trajanje faze ventilacije
metronoma
110 /min 3s
30:2 :
100 /min 6s

Ako je postavljena takva konfiguracija, mora ju promijeniti korisnik OPERATER.

Postupak je opisan u poglavlju 7.4.12 Konfiguracija metronoma i povratne informacije kod
KPR-a (osobe odgovorne za uredaj) korisnickog prirucnika

Preporucuje se koristenje tvornickih postavki uredaja.
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Izvadak - Korisni€ki priruénik Dodatak D Tvornitke postavke

Polje Vrijednost/Postavka
Defibrilator - Povratne informacije kod KPR-a

Odrasli

Kompres. 100 /min

Vent. 30:2 4s

Dijete

Kompres. 100 /min

Vent. 15:2 4s

Vent. 30:2 4s

7. Korektivhe mjere proizvodaca
Sigurnosna informacija bit €e poslana svim pogodenim korisnicima do 15. ozujka 2023.

Saveznom institutu SR Njemacke za lijekove i medicinske proizvode (,Das Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte®) poslana je jedna kopija ove sigurnosne informacije.

ObavijeStena su sva pogodena nacionalna tijela.

8. Krajnji rok

Korisnici ¢e u najkratem roku dobiti dopise s odgovaraju¢im mjerama (npr. putem e-poste ili
postavljanjem ovog pisma na oglasnu plocu i prilaganjem jedne kopije korisnickom priru€niku).

Ispunjeni obrazac s odgovorima (Prilog A) najkasnije do 30. travnja 2023. poSaljite tvrtki GS.
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9. Kontakt osoba proizvodaca (za pitanja):

Daniel Rampp,
Potpredsjednik, korisniCka podrska
Direktor sluzbe korisnitke podrske

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

Zahvaljujemo Vam se na razumijevanju i ispricavamo se za sve neugodnosti koje mozete imati
u vezi ove korektivne radnje. Vas ovlasteni corpuls® prodajni i servisni centar rado ¢e Vam
odgovoriti na sva pitanja.

Srdatan pozdrav
GS Elektromedizinische Gerate G. Stemple GmbH

Klaus Stemple

Dipl. ing. elektrotehnike i informacijske tehnologije
CEO/CTO

R&D, sigurnost proizvoda
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Dodatak A

Obrazac za potvrdu

Krizitem oznatite SVA polja koja su primjenjiva za Vasu tvrtku:

O Procitali smo i razumjeli sigurnosnu informaciju tvrtke GS Elektromedizinische
Gerate G. Stemple GmbH od 20. veljate 2023.

O Odgovarajucim putem smo obavijestili naSe korisnike o sadrzaju ove sigurnosne
informacije i dodatku korisnickom prirucniku.

O Provjerili smo postavke uredaja i prilagodili ih, ako je to bilo potrebno.

Ispunjava kupac (tiskanim slovima):

Organizacija:

Adresa:

Grad: Drzava:

Prezime: Ime:

Titula: Faks:

Telefon: Petat tvrike:

Adresa e-poste:

Datum/potpis:

Vratite obrazac s potvrdom najkasnije do 30. travnja 2023. na adresu:

GS Elektromedizinische Gerate G. Stemple GmbH
Hauswiesenstrasse 26

D-86916 Kaufering, SR Njemacka

Fax: + 49 8191 65722 - 22

Ili skeniran kao PDF dokument na adresu:
md-vigilance@corpuls.com
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