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Postovani,

ovim pismom Zzelimo Vas obavijestiti o dobrovoljnoj sigurnosnoj obavijesti koja se odnosi na
dnevne provjere funkcionalnosti uredaja corpuls3 / corpuls3 Touch.

Kao dio naSeg kontinuiranog nadzora nakon stavljanja proizvoda na trziste i naSe predanosti
sigurnosti pacijenata i u€inkovitosti uredaja, izdali smo informacije o vaznim azuriranjima u
Uputama za uporabu (IFU) koje se odnose na rad uredaja i reakcije korisnika. Ta su azuriranja
uklju€ena u nadolazecu reviziju Uputa za uporabu uredaja ili u dodatne stranice dodatka IFU-
a.

Nadlezna nadzorna tijela uklju¢enih zemalja te Va$ ovlasteni corpuls® prodajni i servisni
centar obavijesteni su 0 ovoj Obavijesti 0 sigurnosti na terenu (FSN — Field Safety Notice).
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1. Pojedinosti o0 problemu Vaznost svakodnevne provjere i odgovarajuce reakcije na
utvrdene nedostatke

Neprovodenje odgovarajuéih provjera mozZe dovesti do toga da spremnost uredaja ostane
neotkrivena. Tijekom aktivnosti nadzora nakon stavljanja proizvoda na trziste uoceno je da se
dnevne provjere uredaja ne provode dosljedno ili da korisnici ne pregledavaju rezultate testova
sukladno preporuc¢enoj proceduri. Ovo odstupanje od Uputa za uporabu (IFU) moZe rezultirati
neotkrivenim problemima sa spremnoSc¢u uredaja i moze ugroziti u€inkovitost reakcije u hitnim
situacijama.

Kako bi se rijesio ovaj problem, provest ce se sljedece korektivne mjere:
To address this, the following corrective measures will be implemented:

e Upute za uporabu (IFU) bit ¢e azurirane kako bi se jasno naglasilo da je izvodenje i
provjera dnevnih provjera uredaja obvezna za osiguranje njegove stalne spremnosti
Za uporabu.

o Korisnici €e biti obavijeSteni da neprovodenje i nedokumentiranje dnevne provjere
predstavlja nesukladnost s uputama proizvodaca za rad te moze dovesti do
odgodene ili neucinkovite primjene terapije.

U sluaju neuspjeha automatskog testa, potrebno je odmah poduzeti odgovaraju¢e mijere,
kako je opisano u poglavlju 11 Uputa za uporabu: ,Postupak u slu¢aju kvara“, ukljuCujuci
privriemeno iskljuCivanje iz uporabe, zamjenu zamjenskim uredajem i obavjeStavanje VaSeg
odgovornog prodajnog i servisnog partnera.

Potencijalni rizik

Ako se dnevne provjere uredaja ne provode dosljedno ili korisnici ne pregledavaju rezultate
testova sukladno preporucenoj proceduri, moze doc¢i do neotkrivenih problema sa spremno&éu
uredaja, Sto moze ugroziti u€inkovitost reakcije u hitnim slu¢ajevima.

U Europskom gospodarskom prostoru (EEA) nisu zabiljezeni nezeljeni dogadaji povezani s ovim
problemima. Ova azuriranja izdaju se kao mjera predostroZnosti radi povec¢anja svijesti korisnika
i osiguranja pravilnog rada uredaja u svim klini¢kim situacijama.
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2. Korektivne mjere prema ovoj obavijesti
Ove sigurnosne informacije bit ¢e poslane svim pogodenim korisnicima do 31.07.2025.

a. Procitajte i razumite sadrzaj ove obavijesti. Osigurajte da svi relevantni djelatnici
budu upoznati s njenim sadrzajem.

b. Ako ste pogodene proizvode isporucili tre¢im stranama, proslijedite im kopiju ove
informacije.

c. Vratite obrazac za povratnu informaciju koji je prilozen u Dodatku A (za ovlastene
prodajne i servisne partnere) ili Dodatku B (za korisnike) najkasnije do
30.09.2025.

Savezni zavod za lijekove i medicinske proizvode (,Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte®) zaprimio je kopiju ove sigurnosne informacije.

Sve nadlezne nacionalne vlasti su obavijestene.
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Dodatak A
Obrazac za odgovor

Popunjavaju ovlasteni prodaijni i servisni partneri:

o Procitali smo i razumijeli sigurnosne upute tvrtke GS Elektromedizinische Gerate G.
Stemple GmbH.
« Na odgovarajuci nacin smo obavijestili nase kupce o sadrzaju ove sigurnosne obavijesti.

Organizacija:

Adresa:

Mijesto: Drzava:

Ime: Pre name:

Broj telefona: Pecat tvrtke:
E-mail adresa:

Datum/Potpis:

Molimo Vas da ovaj obrazac za odgovor ispunite do 30.09.2025. i vratite na:

GS Elektromedizinische Gerate G. Stemple GmbH
Hauswiesenstrasse 26
D-86916 Kaufering

E-Mail: md-vigilance@corpuls.com

Kontakt osoba proizvodaca za upite:

Christian Fischer
Director Customer Success

Tel.: +49 8191 65722-598

E-Mail: md-vigilance@corpuls.com
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Dodatak B
Obrazac za odgovor

Popunjavaju korisnici:

o Procitali smo i razumijeli sigurnosne upute tvrtke GS Elektromedizinische Gerate G.
Stemple GmbH.

« Na odgovarajuéi nacin smo obavijestili nase korisnike o sadrzaju ove sigurnosne
obavijesti.

Organizacija:

Adresa:

Mijesto: Drzava:

Ime: Pre name:

Broj telefona: Pecat tvrtke:
E-mail adresa:

Datum/Potpis:

Molimo Vas da ovaj obrazac za odgovor ispunite do 30.09.2025. i vratite na:

- Unesite kontakt osobu ovlastenog prodajnog i servisnog partnera -

Kontakt osoba proizvodaca za upite:

Christian Fischer
Direktor za uspjeh korisnika

Tel.: +49 8191 65722-598

E-Mail: md-vigilance@corpuls.com
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