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Nr Sihtrihm Kuupéev Lehekilgede arv
022 Méjutatud kasutajad 30.07.2021 8

M@djutatud tooted Seerianumbrid / Partii t&his Tarkvara / PUsivara
Defibrillaator/rutmur Vtlisa C -/-

corpuls3 SLIM

P/N 04301

Defibrillaator/ritmur
corpuls3 Touch SLIM
P/N 04302

Lugupeetud harra vai proua

Selle kirjaga soovime teavitada teid turvameetmest, mis puudutab jaanuarist 2020 kuni aprillini
2021 toodetud  defibrillaatoreid/ritmureid  corpuls3  SLIM  (P/N  04301) ja
defibrillaatoreid/ritmureid corpuls3 Touch SLIM (P/N 04302). Uksikasjalikke seerianumbreid
vt lisast C.

Teisi corpuls3 seadmeid, eriti defibrillaatori/riitmuri corpuls3 seeriaid, mille osa number on
04300, see probleem ei mgjuta.

Defibrillaatorile/ritmurile corpuls3 SLIM voi defibrillaatorile/ritmurile corpuls3 Touch SLIM
mojuv liiga suur mehaaniline pinge, mis on pdhjustatud nt seadme mahakukkumisest, vdib
harvadel juhtudel tekitada korgepingeseadme rikke voi vea. Sel juhul ei ole $oki tekitamine
enam vdimalik. Kui seadet kasutatakse ettendhtud vahemikus, saab tagada taieliku
funktsionaalsuse.

Selleks et vastata meie toodete kvaliteedikontseptsioonile, tutvustame ennetavat
ohutusmeedet. Meede peaks hdlmama kdiki tlalmainitud ajavahemikul toodetud méojutatud
seadmeid. Selle taiustuse juurutamise korral on seadmete usaldusvaarsus garanteeritud.

Meie kirjete kohaselt kasutab teie organisatsioon vahemalt ihte mdjutatud seadet.

Palun lugege see ohutusteave tdhelepanelikult 1&bi ja saatke lisas B olev vastusevorm
taidetuna meile tagasi enne 30.09.2021.

Puudutatud riikide vastutavaid jarelevalveasutusi ning teie volitatud corpuls®-i muugi- ja
hoolduskeskust on sellest valdkonna ohutuse parandamise meetmest (FSCA) teavitatud.
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1. Veakirjeldus

Defibrillatsiooni teostamisel kuvab seade hoiatusteate ,Shock aborted” (Sokk katkestatud) ja
teate jalgimisseadme teatereal (vt joonis 1). Seetbttu ei saa patsiendile ravitoimingut teha.

£2111 Shock aborted ¥ 100% G
HR # Sp02 # PR ¥ NIBP | CO2 Py

- 120 - g - 120 - =0
Limin s00% [ 30 Lmin 50 mmHg (") I mmHg 30
DEauto

Defibrillator
Manual

Metronome: off

Shock aborted - Perform CPR

Metronome  Sync 100 200 Connect ContCPR

Joonis 1. Kuvatdmmis: hoiatusteade ,,Shock aborted* (Sokk katkestatud)

2. Vea esinemise eeltingimus

Seadmele avaldati tugevat mehaanilist pinget, nt seade kukkus maha vGi sai 166gi.

Seade on toodetud vahemikus jaanuar 2020 kuni aprill 2021 ja sisaldab mé&jutatud
kdrgepingeseadet.

3. Vdimalik risk

Parast mehaanilise pingega kokkupuutumist v6ib seadmel ilmneda kirjeldatud viga ja selle
tagajarjel voib patsiendi ravi olla ebaedukas. Elustamisvajaduse korral ei saa ravitoimingut

teha.
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4. Ohutusteave
Palun teavitage oma kasutajaid voimalikult kiiresti jargmisest:

o vdimalikud rikked, mis vbivad ilmneda, ja asjakohased parandusmeetmed,
e igapdevase kontrolli olulisus: seda tuleb teha vahemalt kord paevas voi vahetuse
alguses.

Sellest ohutusteabest teadlik olemine aitab tuvastada vigast kérgepingeseadet ja seda saab
arvestada seadme corpuls3 kasutamisel.

5. Kahtlaste seadmete veaotsing

Suure mehaanilise pinge korral soovitame viivitamatult teha kasutusjuhendi peatiikis 10.2.1
»~Seadme igapaevane kontroll“ kirjeldatud funktsioonitest.

Igapdevane kontroll

Kirjeldus Kasutaja voetavad meetmed Oige tulemus
Funktsioonikontroll: Funktsioonikontrolliks on vaja testkarpi (P/N = Energia laaditakse sisemiselt maha testkarbi
04310), testload (P/N 04312) v&i corpuls / testload / corpuls simulator kaudu.

defibrillaator/ratmur

SLIM simulator (P/N 04311): = Veateadet ei vdljastata.

= Veenduge, et testkarpi / corpuls simulator
oleks sisestatud 1,5 V patarei.

= Lilitage testkarp / corpuls simulator sisse.

= Uhendage testkarp / testload / corpuls
simulator ravi pistikupessa.

= Kinnitage teade ,,Kas markida
ilesanne testiilesandeks?"
vajutades selleks klahvi [Yes] (Jah).

= Valige defibrillaatori kasitsireziim.

= Valige testload:eks energia 50 J (max 100 J).
Testkarbi / corpuls simulator puhul valige
energia 200 J.

= Laadige energia.

= Andke Sokk.

= Sokiprotokolli viljatriikil on teade Test
onnestus vli Test nurjus.

= Parast funktsioonikontrolli tegemist liilitage
testkarp / testload / corpuls simulator vilja ja
eemaldage defibrillaatori/ritmuri SLIM
kiljest.

Joonis 2. Kasutusjuhendi peatiki 10.2.1 véljavote
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Kui funktsioonikontrolli ajal véaljastatakse kirjeldatud veateade, tuleb voétta kasutusjuhendi
peatukis 11 ,Protseduur rikete korral“ kirjeldatud meetmed.

Hoiatusteade Prioriteet Selgitus/meede

Sokki ei saanud viljastada.

Kontrollige ravielektroodi asendit.

Vajaduse korral korrake sokki.

Susteemi hoiatus Siindmus dokumenteeritakse protokollis.

Korge prioriteet Teate plsimise korral votke Gihendust oma volitatud muigi- ja
hoolduspartneritega, tegemist vdib olla riistvaraveaga.

Sokk katkestatud

Sel juhul tuleb seade kaitusest eemaldada.
Joonis 3. Kasutusjuhendi peatiiki 11 valjavote

Rikke pusiv parandamine on vdimalik ainult méjutatud kdrgepingeseadme
valjavahetamisega, mille peab tegema volitatud mutgi- ja hoolduspartner.

6. Vahetud meetmed

Palun tagage oma organisatsiooni siseselt, et see kiireloomuline ohutusteave edastataks
koigile Glalnimetatud toodete kasutajatele ja kdigile teistele isikutele, kellel on vaja seda teada.

Kui olete tarninud mojutatud tooteid kolmandatele isikutele, edastage neile selle ohutusteabe
koopia ja teavitage ka punktis 9 nimetatud kontaktisikut.

Palun hoidke see teave alles vahemalt seni, kuni parandusmeetmete vétmine on I6pule viidud.

7. Tootja vdetavad parandusmeetmed
See turbeteave saadetakse kdigile mdjutatud kasutajatele enne 20.08.2021.

Parandusmeetmed rakendatakse igale mdjutatud defibrillaatorile/ritmurile corpuls3 SLIM vai
defibrillaatorile/ritmurile corpuls3 Touch SLIM voimalikult kiiresti.

Foderaalne ravimite ja meditsiinitoodete instituut (,Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte®) on saanud selle ohutusteabe koopia.

Madjutatud riiklikke asutusi on teavitatud.
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8. Téhtaeg

Kasutajatele tuleb Ulevaade anda otsekohe, kasutades selleks asjakohaseid viise (nt e-kirja
teel v8i kinnitades selle kirja teadetetahvlile ja lisades selle koopia kasutusjuhendile).

Palun tagastage taidetud vastusevorm (lisa B) GS-ile hiljemalt 30.09.2021.
Teie volitatud mdadgi- ja hoolduspartner votab parandusmeetmed. Parandusmeetmed
voetakse hiliemalt 31.07.2022.

9. Tootja kontaktisik (kisimuste korral):

Daniel Rampp,
asepresident, klienditugi
klienditoe juht

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

Taname teid mdistvuse eest ja palume vabandust mis tahes ebamugavuste parast, mida see
parandusmeede vdib teile pdhjustada. Selle probleemi kohta tekkinud kiisimustele vastab teie
volitatud corpuls®-i mutgi- ja hoolduskeskus.

Lugupidamisega
GS Elektromedizinische Gerate G. Stemple GmbH

Klaus Stemple

Dipl.-Ing., elektrotehnika ja infotehnoloogia
CEO/CTO

R&D, tooteohutus
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Lisa A

e Seadme corpuls3 illustratsioon defibrillaatoriga SLIM

1 — jalgimisseade
2 — patsiendikarp
3 — defibrillaator SLIM

¢ Voolu andmesildid seerianumbrite asukohaga

GS Elektromedizinische Gerite G. Stemple GmbH
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Lisa B

Kinnitusvorm

Palun markige ristiga KOIK véljad, mis kehtivad teie ettevdtte kohta:

O Oleme ettevotte GS Elektromedizinische Gerate G. Stemple GmbH ohutusteabe
kuupéevast 30.07.2021 Iabi lugenud ja sellest aru saanud.

O Oleme oma kasutajaid selle ohutusteabe sisust ja kasutusjuhendi muudatusest
asjakohasel viisil teavitanud.

Taidab klient (palun printige):

Organisatsioon:

Aadress:

Linn: Riik:

Perekonnanimi: Eesnimi:

Hr/pritiitel: Faks:

Telefon: Ettev6tte tempel:

E-posti aadress:

Kuupaev/allkiri:

Palun tagastage see kinnitusvorm hiljemalt 30.09.2021 aadressile

GS Elektromedizinische Gerate G. Stemple GmbH
Hauswiesenstrasse 26

D-86916 Kaufering

Faks: + 49 8191 65722 - 22

VOi skannitud PFD-failina e-kirja manuses aadressile
md-vigilance@-corpuls.com
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LisaC
M@ojutatud defibrillaatori/ritmuri corpuls3 SLIM P/N 04301 seerianumbrid

20852208, 20852212

Mojutatud defibrillaatori/ritmuri corpuls3 Touch SLIM P/N 04302 seerianumbrid

/.
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