Leonhard
N Lang

FSN Ref: VGL-24333 / RKL-6278

Data: 2024-07-08

Notatka bezpieczenstwa
Dotyczy elektrod defibrylacyjnych:
REF 04324.3 corPatch easy
REF 05120.1 corPatch easy pre-connected
REF 05120.3 corPatch easy pedriatic

Adresaci: Uzytkownicy REF elektrod 04324.3 corPatch easy, REF 05120.1 corPatch easy
pre-connected, REF 05120.3 corPatch easy pedriatic z terminem waznosci 2025-10-13 lub

wczesniejszym (patrz ryc. 1).

Informacje kontaktowe lokalnego przedstawiciela (nazwal/imie i nazwisko, e-mail,
telefon, adres itd.)*

Producent: Leonhard Lang GmbH: Thomas Recheis (zastepca dyrektora ds. jakos$ci),
vigilance@leonhardlang.at, tel. +43 512 33425, Archenweg 56, 6020 Innsbruck
Dystrybutor: corpuls | GS Elektromedizinische Gerate G. Stemple GmbH,

tel. +49 8181 65722-0, Hauswiesenstralie 26, 86916 Kaufering / Niemcy

Corpatch Easy pre-connected

REF 05120.1

REF 04324.3 Corpatch easy

Frontside cover foil: Backside label:

Ryc. 1 Identyfikacja potencjalnie wadliwego produktu na podstawie REF i daty wazno$ci na etykiecie za pomocg
daty 2025-10-13 lub wczesniejszej (dla przyktadu patrz czerwone ramki, REF 05120.1 reprezentuje rowniez REF
05120.3, oba wstepnie potaczone w torebkach i REF 04324.3 w twardym pudetku).
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1. Informacje o wyrobach, ktérych dotyczy notatka*

1. Typ(-y) wyrobu*

Elektrody do defibrylacji

2. Nazwa(-y) handlowa(-e)*

corPatch easy / corPatch easy pre-connected / corPatch easy pedriatic

3. Niepowtarzalny identyfikator wyrobu (UDI-DI)

19005531505299 / 19005531505305 / 19005531001562

4. Gtéwny cel kliniczny wyrobu(-6w)*

Defibrylacja, monitorowanie, kardiowersja

5. Model wyrobu/numer(-y) katalogowy(-e)/czesci*

04324,3/05120,1/05120,3

6. Wersja oprogramowania

nd.

7. Zakres numerdéw seryjnych lub serii, ktérych dotyczy notatka

Patrz Zatgcznik |

8. Powigzane wyroby

corpulsl, corpuls3, corpuls3 SLIM, corpuls aed

2. Powdd przeprowadzania dziatania korygujacego dotyczacego
bezpieczenstwa wyrobu (FSCA)*

1. Opis problemu produktu*

Mozliwa wada styku miedzy ztgczem kabla elektrody a defibrylatorem.

2. Zagrozenie bedace przyczyng FSCA*

Elektroda nie jest rozpoznawana przez defibrylator, brak dostarczenia wstrzgsu.
Opédznienie terapii z powodu zastosowania elektrod zapasowych.

3. Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu

1:40 000 000 — jeden incydent na 40 000 000 terapii (najgorszy scenariusz)

4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownikow

Ryzyko tylko dla pacjenta; waga bardzo duza, wystgpienie niebezpiecznej sytuacji z uwagi
na wystepowanie sytuacji wymagajgcej defibrylacji i brak elektrody zapasowej.

5. Dalsze informacje pomocne w scharakteryzowaniu problemu

Jesli defibrylator nie rozpoznaje elektrody (komunikat ,Podtgcz elektrody terapeutyczne”
(Connect therapy electrodes) jest wyswietlany na urzadzeniu po podtgczeniu elektrod
terapeutycznych), nalezy natychmiast zastosowac elektrode zapasowa.

6. Kontekst danej kwestii

Proces styku (zaciskania) elementu kodujgcego w zitgczu elektrody (dostarczajgcego
informacji o obecnosci i typie elektrody) nie jest wystarczajgco stabilny.

7. Inne informacje istotne dla FSCA

Urzadzenia corpuls1 i corpuls3 wyswietlajg komunikat ,Podtgcz elektrody terapeutyczne”
(Connect therapy electrodes), gdy elektrody terapeutyczne sg podtgczone w trybie
defibrylatora.
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Ryc. 3 Komunikat ,,Podfgcz elektrody terapeutyczne” (Connect therapy electrodes) corpuls3/corpuls3 SLIM

Natychmiast odigczy¢ potencjalnie wadliwg elektrode i podigczy¢ defibrylator z
zapasowg elektrodg. Wycofa¢ wadliwg elektrode, sprawdzi¢ z listg partii (Zatgcznik 1) i
skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem w celu uzyskania produktu zastepczego.
Nalezy zawsze mie¢ dostepng do uzycia zapasowa elektrode.

Dotyczy REF 05120.1 corPatch easy pre-connected: Awaria jest wykrywana przez
automatyczny codzienny autotest defibrylatora corpuls aed pod katem wstepnie
podigczonych elektrod

3. Rodzaj dziatania w celu ograniczenia ryzyka*

1. Dziatania do podjecia przez uzytkownika*

Zidentyfikowac wyréb U Wydzieli¢ wyréb [ Zwrdci¢ wyrdb
U Zniszczy¢ wyréb
Nalezy upewni¢ sie, ze wszyscy uzytkownicy wyzej wymienionych produktéw w danej
organizacji oraz inne osoby, ktdre musza by¢ o tym poinformowane, zostaty powiadomione
0 niniejszej notatce bezpieczenstwa.

W przypadku dostarczenia produktow, ktorych to dotyczy, osobom trzecim, nalezy przekazac im
kopie niniejszej notatki bezpieczenstwa.

W przypadku uzywania corpuls1 i corpuls3 nalezy zawsze mie¢ dostepng zapasowg elektrode.




FSN Ref: VGL-24333 / RKL-6278

Leonhard
O ¥ Lang

W przypadku pojawienia sie komunikatu ,,Podtacz elektrody terapeutyczne”
(Connect therapy electrodes) po podtaczeniu elektrody do defibrylatora
nalezy natychmiast uzy¢ elektrody zapasowej.

2. Do kiedy dziatanie 2025-10-13 for 05120.3 corPatch easy pedriatic;
powinno byé¢ 2025-05-03 for 04324.3 corPatch easy;
zakonczone? 2025-09-17 for 05120.1 corPatch easy pre-connected
3. Dziatania podejmowane przez producenta*

Zmiana konstrukcji i usprawnienie procesu produkcyjnego.

4. Do kiedy dziatanie

Usprawnienia zostaty wdrozone do produkcji

powinno by¢ (11/2022). Problem nie dotyczy aktualnych partii.
zakonczone?
5. Czy Notatka bezpieczenstwa musi by¢ podana do Nie

wiadomosci pacjenta/uzytkownika nieprofesjonalnego?

4. Ogblne informacje*

1. Typ Notatki bezpieczenstwa*

Nowa

2. Dodatkowe wskazowki

informacje oczekiwane juz w
nastepnych Notatkach

bezpieczenstwa? *

lub Nie

3. Informacje o producencie

(Informacije kontaktowe lokalnego przedstawiciela, patrz strona 1 niniejszej Notatki

bezpieczenstwa)

a. Nazwa firmy

Leonhard Lang GmbH

b. Adres

Archenweg 56

c. Strona internetowa

www.leonhardlang.at

4. Wiasciwy organ (regulacyjny) danego kraju zostat poinformowany o niniejszej

informaciji dla klientéw. *
Tak

5. Lista zalgcznikow/anekséw:

Zatgcznik | Lista partii, ktérych dotyczy notatka

6. Imie i nazwisko/Podpis

Thomas Recheis (zastepca dyrektora ds.
jakosci)

Przekazanie niniejszej Notatki bezpieczenstwa

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich oséb w danej organizacji, ktére powinny
zostac¢ o niej poinformowane, oraz do kazdej organizacji, do ktérej przekazano wyroby, ktérych

ewentualnie dotyczy problem.
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Zalacznik | — Lista partii, ktérych potencjalnie dotyczy notatka, urzadzen REF 04324.3
corPatch easy, REF 05120.1 corPatch easy pre-connected i REF 05120.3 corPatch easy
pedriatic w kontekscie mozliwej wady styku miedzy ztgczem kabla elektrody a defibrylatorem

REF 04324.3
corPatch easy

Data Data
Partia produkcji waznosci
220215-3992 2022-02-15 | 2024-08-15
220219-3993 | 2022-02-19 | 2024-08-19
220308-3990 | 2022-03-08 | 2024-09-08
220309-3990 | 2022-03-09 | 2024-09-09
220420-3994 | 2022-04-20 | 2024-10-20
220425-3995 2022-04-25 | 2024-10-25
220428-3996 | 2022-04-28 | 2024-10-28
220530-3997 | 2022-05-30 | 2024-11-30
220620-3998 | 2022-06-20 | 2024-12-20
220907-3999 | 2022-09-07 | 2025-03-07
220930-3991 | 2022-09-30 | 2025-03-30
221102-3993 | 2022-11-02 | 2025-05-02
221102-3992 2022-11-02 | 2025-05-02
221103-3994 | 2022-11-03 | 2025-05-03
REF 05120.3
corPatch easy pedriatic

Data Data
Partia produkcji waznosci
210730-0772 | 2021-07-30 | 2024-07-30
210902-0775 | 2021-09-02 | 2024-09-02
211111-0774 | 2021-11-11 | 2024-11-11
220208-0774 | 2022-02-08 | 2025-02-08
220209-0775 | 2022-02-09 | 2025-02-09
220307-0773 | 2022-03-07 | 2025-03-07
220622-0779 2022-06-22 | 2025-06-22
220726-0771 | 2022-07-26 | 2025-07-26
220901-0774 | 2022-09-01 | 2025-09-01
221013-0777 2022-10-13 | 2025-10-13

REF 05120.1
corPatch easy pre-connected
Data

Partia Data produkcji | waznosci
210709-4018 2021-07-09 | 2024-07-09
210712-4019 2021-07-12 | 2024-07-12
210720-4012 2021-07-20 2024-07-20
210803-4017 2021-08-03 | 2024-08-03
210825-4017 2021-08-25 | 2024-08-25
210909-4013 2021-09-09 | 2024-09-09
210929-4016 2021-09-29 | 2024-09-29
211025-4016 2021-10-25 2024-10-25
211029-4016 2021-10-29 | 2024-10-29
211124-4018 2021-11-24 | 2024-11-24
211129-4019 2021-11-29 2024-11-29
211130-4012 2021-11-30 | 2024-11-30
211221-4015 2021-12-21 2024-12-21
220110-4011 2022-01-10 | 2025-01-10
220214-4011 2022-02-14 2025-02-14
220216-4012 2022-02-16 2025-02-16
220311-4012 2022-03-11 | 2025-03-11
220314-4013 2022-03-14 2025-03-14
220324-4015 2022-03-24 2025-03-24
220330-4016 2022-03-30 | 2025-03-30
220401-4017 2022-04-01 2025-04-01
220420-4013 2022-04-20 | 2025-04-20
220503-4014 2022-05-03 | 2025-05-03
220518-4012 2022-05-18 | 2025-05-18
220527-4015 2022-05-27 | 2025-05-27
220617-4018 2022-06-17 2025-06-17
220629-4011 2022-06-29 | 2025-06-29
220704-4012 2022-07-04 2025-07-04
220721-4011 2022-07-21 2025-07-21
220808-4017 2022-08-08 | 2025-08-08
220829-4019 2022-08-29 | 2025-08-29
220917-4014 2022-09-17 | 2025-09-17




