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/r�  0ie�gruppe Datu� A��ah� der Seite� 

022 betr
ffe�e A�we�der 30�07�2021 8 
   
Betr
ffe�e Pr
du�te Serie��u��er� 5 Charge�be�eich�u�g S
ftware 5 Fir�ware 

Defibri��at
r�
5Schritt�acherei�heit 
c
rpu�s3 S7I9 
P5/ 04301 

Defibri��at
r�
5Schritt�acherei�heit 
c
rpu�s3 T
uch S7I9 
P5/ 04302 

siehe A�ha�g C �5� 

 
 
 
Sehr geehrte Da�e� u�d Herre�: 
 
�it diese� Schreibe� �;chte� wir Sie <ber die Sicherheits�a��ah�e �ur Defibri��at
r�
5Schritt�acherei�heit c
rpu�s3 S7I9 (Tei�e�u��er 04301) s
wie �ur Defibri��at
r�
5Schritt�acherei�heit c
rpu�s3 T
uch S7I9 (Tei�e�u��er 04302): i� Pr
du�ti
�s�eitrau� 
?a�uar 2020 bis Apri� 2021: i�f
r�iere�� Detai��ierte Serie��u��er� siehe A�ha�g C� 
A�dere Ger�te des Typs c
rpu�s3: spe�ie�� die Serie Defibri��at
r�5Schritt�acherei�heit 
c
rpu�s3 �it der Tei�e�u��er 04300: si�d v
� diese� Pr
b�e� �icht betr
ffe�� 
 
Durch ei�e �u h
he �echa�ische Be�astu�g auf die Defibri��at
r�5Schritt�acherei�heit 
c
rpu�s3 S7I9 
der auch die Defibri��at
r�5Schritt�acherei�heit c
rpu�s3 T
uch S7I9: wie ��B� 
durch ei�e� Ger�testur�: �a�� es i� se�te�e� F���e� �u Feh�fu��ti
�e� 
der de� Ausfa�� der 
H
chspa��u�gsei�heit �
��e�� Dies �a�� da�u f<hre�: dass ei�e Sch
c�abgabe �icht �ehr 
�;g�ich ist� Bei Verwe�du�g des Ger�tes i� spe�ifi�ierte� Bereich �a�� die v
��st��dige 
Fu��ti
� gew�hr�eistet werde�� 
 
U� de� Qua�it�tsverst��d�is u�serer Pr
du�te gerecht �u werde�: wurde ei�e v
rbeuge�de 
Sicherheits�a��ah�e ei�gef<hrt� Die 9a��ah�e s
�� i� a��e betr
ffe�e� Ger�te des 
a�gegebe�e� 0eitrau�s ei�f�ie�e�� Durch Ei�bri�gu�g dieser Verbesseru�g wird die 
0uver��ssig�eit der Ger�te gew�hr�eistet� 
 
/ach u�sere� U�ter�age� hat Ihre Erga�isati
� �i�deste�s ei�es der betr
ffe�e� Ger�te i� 
Betrieb� 
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Bitte �ese� Sie diese� Sicherheitshi�weis auf�er�sa� durch u�d se�de� Sie u�s das i� 
A�ha�g B beigef<gte A�tw
rtf
r�u�ar ausgef<��t bis �u� 30�09�2021 �ur<c��  
 
Die �ust��dige� Fberwachu�gsbeh;rde� der betr
ffe�e� 7��der u�d Ihr �ust��diges: 
aut
risiertes corpuls® Vertriebs� u�d Service�e�tru� si�d <ber diese FSCA (Fie�d Safety 
C
rrective Acti
�) i�f
r�iert w
rde�� 
 
 

1� Beschreibu�g des Feh�ers 

 
Das Ger�t �eigt bei Durchf<hru�g ei�er Defibri��ati
� de� A�we�der GSch
c� abgebr
che�H a�s 
A�ar��e�du�g s
wie de� Hi�weis i� der /achrichte��ei�e a� 9
�it
r a� (siehe Abbi�du�g 1)� 
Dies hat �ur F
�ge: dass die Therapie a� Patie�te� �icht durchgef<hrt werde� �a��� 
 

 
Abbildung 1: Screenshot – Alarmmeldung „Schock abgebrochen“ 

 

2� V�rausset�u�g f�r das Ei�trete� des Feh�ers 

 
Das Ger�t wurde ei�er h
he� �echa�ische� Be�astu�g: ��B� durch ei�e� Ger�testur� 
der 
Sch�ag: ausgeset�t� 
0ude� wurde das Ger�t i� Pr
du�ti
�s�eitrau� �wische� ?a�uar 2020 u�d Apri� 2021 
hergeste��t u�d ei�e betr
ffe�e H
chspa��u�gsei�heit wurde verbaut� 
 
 

3� P�te��ie��es Risi�� 

 
/ach ei�er �u h
he� �echa�ische� Be�astu�g auf das Ger�t �a�� es i� se�te�e� F���e� �u 
de� beschriebe�e� Feh�erbi�d u�d ei�er �icht erf
�greiche� Therapie des Patie�te� �
��e�� 
I� Rea�i�ati
�sfa�� �a�� die Therapie �icht durchgef<hrt werde�� 
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4� Sicherheitsi�f�r!ati��e� 

 

Bitte u�terrichte� Sie Ihre A�we�der �eit�ah <berJ 
 

 �;g�icherweise auftrete�de Feh�er u�d dere� Abhi�fe�a��ah�e�� 

 die Wichtig�eit des t�g�iche� Tests u�d f<hre� diese� �i�deste�s ei��a� pr
 Tag b�w� 
�u Die�stgegi�� durch�  

 
Die #e��t�is dieses Sicherheitshi�weises er�aubt es: de� Defe�t der H
chspa��u�gsei�heit 
sicher �u er�e��e� u�d �a�� bei� Ei�sat� des c
rpu�s3 ber<c�sichtigt werde�� 
 
 

5� Feh�erbehebu�g bei auff#��ig gew�rde�e� Ger#te� 

 
I� Fa��e ei�er h
he� �echa�ische� Be�astu�g e�pfeh�e� wir die s
f
rtige Durchf<hru�g ei�es 
Fu��ti
�stest: wie i� der Gebrauchsa��eitu�g u�ter #apite� 10�2�1 GT�g�icher Test des Ger�tesH: 
beschriebe� wird� 
 

Täglicher Test 

Beschreibung Maßnahme des Anwenders  Korrektes Ergebnis 

Funktionskontrolle 

des 

Defibrillators/ 

Schrittmachers SLIM 

Für die Funktionskontrolle wird die Testbox (Art.-

Nr. 04310), die Testload (Art.-Nr. 04312) oder 

der corpuls simulator (Art.-Nr. 04311) benötigt: 

 Sicherstellen, dass in Testbox/corpuls 

simulator eine 1,5-V-Batterie eingesetzt ist. 

 Testbox/corpuls simulator einschalten. 

 Testbox/Testload/ corpuls simulator an die 

Therapiebuchse anschließen. 

 Die Meldung "Einsatz als Test-

Einsatz kennzeichnen?" mit dem 

Softkey [Ja] bestätigen. 

 Wählen Sie den manuellen Modus des 

Defibrillators. 

 Für die Testload eine Energie von 50 J (max. 

100 J) wählen. Für die Testbox/corpuls 

simulator eine Energie von 200 J wählen. 

 Energie hochladen. 

 Schock abgeben. 

 Auf dem Ausdruck des Schockprotokolls 

steht die Meldung Test erfolgreich 

oder Test nicht erfolgreich. 

 Nach Durchführung der Funktionskontrolle 

Testbox/Testload/corpuls simulator 

ausschalten und vom Defibrillator/ 

Schrittmacher SLIM entfernen. 

 Energie wird über Testbox/Testload/corpuls 

simulator intern entladen. 

 Es wird keine Fehlermeldung ausgegeben. 

Abbildung 2: Auszug Gebrauchsanweisung Kapitel 10.2.1 
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Bei Auftrete� der beschriebe�e� A�ar��e�du�g w�hre�d der Fu��ti
�s�
�tr
��e �<sse� die 
9a��ah�e� �aut Gebrauchsa��eitu�g #apite� 11� GVerha�te� bei St;ru�gH durchgef<hrt werde�� 
 

Alarmmeldung Priorität Erläuterung/Maßnahme 

Schock abgebrochen 
Systemalarm 

Hohe Priorität 

Der Schock konnte nicht abgegeben werden. 

Korrekten Sitz der Therapieelektrode überprüfen. 

Wenn erforderlich, die Schockabgabe wiederholen. 

Das Ereignis wird im Protokoll dokumentiert. 

Wenn die Meldung wiederkehrend ist, autorisierten Service- und 

Vertriebspartner kontaktieren, es könnte auch ein Hardwaredefekt 

vorliegen. 

In diesem Fall muss das Gerät außer Betrieb genommen werden. 

Abbildung 3: Auszug Gebrauchsanweisung Kapitel 11 

 
Ei�e dauerhafte Feh�erbehebu�g ist �ur durch de� Austausch der H
chspa��u�gsei�heit 
durch ei�e� aut
risierte� Vertriebs� u�d Servicepart�er �;g�ich� 
 
 

6� S�f�rt!a'�ah!e� 

 
Bitte ste��e� Sie i� Ihrer Erga�isati
� sicher: dass a��e A�we�der der 
�g� Pr
du�te u�d 
s
�stige �u i�f
r�iere�de Pers
�e� #e��t�is v
� diese� dri�ge�de� Sicherheitshi�weis 

erha�te�� 
 
S
fer� Sie die betr
ffe�e� Pr
du�te a� Dritte weitergegebe� habe�: �eite� Sie bitte ei�e #
pie 
dieses Sicherheitshi�weises weiter u�d i�f
r�iere� Sie die � u�ter Pu��t 9 � a�gegebe�e 
#
�ta�tpers
�� 
 
Bitte bewahre� Sie diese I�f
r�ati
� �i�deste�s s
 �a�ge auf: bis die 9a��ah�e bei Ih�e� 
abgesch�
sse� wurde� 
 
 

7� Herste��er!a'�ah!e� 

 
Dieser Sicherheitshi�weis wird bis �u� 20�08�2021 a� a��e betr
ffe�e� #u�de� gese�det� 
 
Die #
rre�tur�a��ah�e wird �eit�ah i� Lede betr
ffe�e Defibri��at
r�5Schritt�acherei�heit 
c
rpu�s3 S7I9 
der Defibri��at
r�5Schritt�acherei�heit c
rpu�s3 T
uch S7I9 ei�gebracht� 
 
Das Bu�desi�stitut f<r Ar��ei�itte� u�d 9edi�i�pr
du�te (BfAr9) hat ei�e #
pie dieses 
Sicherheitshi�weises erha�te�� 
 
Ebe�s
 wurde� a��e betr
ffe�e� �ati
�a�e� Beh;rde� i�f
r�iert� 
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8� Ter!i� 

 
Die U�terrichtu�g der A�we�der s
��te s
f
rt durch geeig�ete 9a��ah�e� (��B� E�9ai�: 
Ausha�g dieses Schreibe�s u�d Ab�age dieses Schreibe�s i� der Gebrauchsa�weisu�g) 
erf
�ge�� 
 
Bitte se�de� Sie u�s das i� A�ha�g B beigef<gte A�tw
rtf
r�u�ar ausgef<��t bis �u� 
30�09�2021 �ur<c�� 
 
Die #
rre�tur�a��ah�e wird ihr �ust��diger aut
risierter Vertriebs� u�d Servicepart�er 
durchf<hre�� Sp�teste�s bis �u� 31�07�2022 werde� a��e Ger�te <berarbeitet sei�� 
 
 

9� -��ta�tpers�� des Herste��ers f�r R�c�frage�/ 

 

Da�ie� Ra�pp: 
Vice Preside�t: Cust
�er Supp
rt 
#u�de�die�st�eiter  
 
Te��J  '49 (0) 81 91 6 57 22 30 
FaxJ  '49 (0) 81 91 6 57 22 22 
E�9ai�J  �d�vigi�a�ce@c
rpu�s�c
�  
 
 
 
Wir da��e� f<r Ihr Verst��d�is �ur U�set�u�g dieser �
rre�tive� 9a��ah�e u�d bitte� die 
dabei e�tstehe�de� Aufw��de �u e�tschu�dige�� R<c�frage� richte� Sie bitte a� Ihr 
�ust��diges: aut
risiertes corpuls® Vertriebs� u�d Service�e�tru�� 
 
 

9it freu�d�iche� Gr<�e� 
GS E�e�tr
�edi�i�ische Ger�te G� Ste�p�e G�bH 
 
 
 
 
 

#�aus Ste�p�e 
Dip���I�g�: E�e�tr
� u�d I�f
r�ati
�stech�i� 
CEE5CTE 
R&D: Pr
duct Safety 
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A�ha�g A 

 
 

 

 Abbi�du�g der Ger�te�
�bi�ati
� c
rpu�s3 �it Defibri��at
r S7I9 
 
1 – 9
�it
rei�heit 
2 – Patie�te�b
x 
3 – Defibri��at
r S7I9 
 

 
 

 a�tue��e Type�schi�der �it P
siti
� der Serie��u��er� 
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A�ha�g B 

 

A�tw�rtf�r!u�ar 
 
Bitte �reu�e� Sie A77E f<r Ihr U�ter�eh�e� �utreffe�de� Fe�der a�J 
 

 Wir habe� de� Sicherheitshi�weis der Fir�a GS E�e�tr
�edi�i�ische Ger�te G� 
Ste�p�e G�bH v
� 30�07�2021 ge�ese� u�d versta�de�� 

 
 Wir habe� u�sere A�we�der i� geeig�eter Weise <ber de� I�ha�t dieses 

Sicherheitshi�weises u�d die evt�� �
twe�dige Feh�erbehebu�g i�f
r�iert� 
 

 
V
� #u�de� aus�uf<��e� (bitte i� Druc�buchstabe�)J  
 

Erga�isati
�J   

AdresseJ  

ErtJ   7a�dJ 

/a�eJ   V
r�a�eJ  

A�rede 5 Tite�J  FaxJ  

Te�ef
�J    Fir�e�ste�pe�J 
    

E�9ai��AdresseJ   

Datu�5U�terschriftJ   

 
 
 
Bitte se�de� Sie dieses A�tw
rtf
r�u�ar ausgef<��t bis 30�09�2021 a�J 
 
GS E�e�tr
�edi�i�ische Ger�te G� Ste�p�e G�bH 
Hauswiese�strasse 26 
D�86916 #auferi�g 
Fax/ 2 49 8191 65722 3 22 

 

4der a�s PDF A�ha�g ei�gesca��t a�/ 

�d�vigi�a�ce@c
rpu�s�c
�  
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A�ha�g C 

 

Serie��u��er� der betr
ffe�e� Defibri��at
r�5Schritt�acherei�heit c
rpu�s3 S7I9 
P5/ 04301 

 

O … Auf�istu�g der ���derspe�ifische� Serie��u��er� … Q 

 

 

 

Serie��u��er� der betr
ffe�e� Defibri��at
r�5Schritt�acherei�heit c
rpu�s3 T
uch S7I9  
P5/ 04302 

 

O … Auf�istu�g der ���derspe�ifische� Serie��u��er� … Q 


