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No. Target audience Date Number of pages
030 Utilizatori afectati 2025-07-17 5

Affected products Serial numbers / Lot identification Software / Firmware

corpuls3 / corpuls3 Touch |n/a n/a

Stimate domn sau doamna,

prin aceasta scrisoare, am dori sa va informam cu privire la un aviz de siguranta voluntar
referitor la corpuls3 / corpuls3 Touch daily function checks.

Ca parte a supravegherii postcomercializare continue si a angajamentului nostru fata de
siguranta pacientilor si performanta dispozitivului, publicdm informatii despre actualizari
importante in IFU privind functionarea dispozitivului si raspunsul utilizatorului. Aceste
actualizari sunt reflectate intr-o viitoare revizuire a Instructiunilor de utilizare (IFU) ale
dispozitivului sau in pagini suplimentare ale suplimentului IFU.

Autoritatile de supraveghere responsabile din tarile implicate si centrul dumneavoastra
autorizat de vanzari si service corpuls® au fost informate cu privire la acest FSN (Field Safety

Notice).
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1. Detaliile problemei Importanta efectuarii verificarilor zilnice si raspunsul adecvat la
defectele identificate

Neefectuarea verificarilor corespunzatoare poate duce la o pregatire nedetectata a
dispozitivului. Tn timpul activitatilor de supraveghere postcomercializare s-a observat ca
verificarile zilnice ale dispozitivului nu sunt efectuate in mod consecvent sau ca rezultatele
testelor nu sunt revizuite de utilizatori conform procedurii recomandate.

Aceasta abatere de la IFU poate duce la probleme de pregatire a dispozitivului nedetectate si
poate compromite eficacitatea raspunsului in caz de urgenta.

Masuri luate de producator:
Pentru a rezolva aceasta problema, vor fi puse in aplicare urmatoarele masuri corective:

o IFU va fi actualizat pentru a comunica in mod clar faptul ca executarea si verificarea
verificarilor zilnice ale dispozitivului este obligatorie pentru a se asigura ca dispozitivul
ramane in stare gata de utilizare.

e Utilizatorii vor fi instruiti ca neefectuarea si nedocumentarea verificarii zilnice constituie
nerespectarea instructiunilor de utilizare ale producatorului si poate duce la intarzierea
sau ineficienta administrarii terapiei.

In cazul unei autoverificari nereusit e, trebuie luate masuri imediate, conform descrierii din IFU
capitolul 11 Procedura in caz de defectiuni, inclusiv scoaterea temporara din functiune,
inlocuirea cu un dispozitiv de rezerva si apelarea la partenerul responsabil de vanzari si
service.

Risc potential

Tn cazul in care verificarile zilnice ale dispozitivului nu sunt efectuate in mod consecvent sau in
cazul in care rezultatele testelor nu sunt revizuite de utilizatori in conformitate cu procedura
recomandata, pot aparea probleme nedetectate de pregatire a dispozitivului si pot compromite
eficacitatea raspunsului in caz de urgenta.

Nu au fost raportate evenimente adverse asociate cu aceste probleme in SEE. Aceste
actualizari sunt publicate ca masura de precautie pentru a spori gradul de constientizare a
utilizatorilor si pentru a asigura functionarea corespunzatoare a dispozitivului in toate scenariile

clinice.
corpuls | GS Elektromedizinische Gerite Managing Bboard: Bank Account:
G. Stemple GmbH Dr. C. Bronnimann, DR. F. Kuhn, K. Stemple, Volksbank Kaufering
Hauswiesenstr. 26 | 86916 Kaufering M. Heller, M. Leber IBAN DE20 7009 3200 0008 6801 24

Phone. +49 8191 65722-0 | Fax +49 8191 65722-22 Court of Registry Augsburg HRB 3373 BIC GENODEF1STH
E-Mail info@corpuls.com | www.corpuls.world USt-Id. DE 128 668 535 Page | 2



corpuls’ FOR - MENSCHEN - LEBEN

Notificare de Siguranta
Buletin Tehnic Nr. 30

2. Masuri corective prin prezentul aviz

Aceste informatii privind siguranta vor fi trimise tuturor utilizatorilor afectati pana la 2025-07-
31:

a. Cititi si Intelegeti continutul acestei notificari. Asigurati-va ca tot personalul relevant
este constient de continutul acestei notificari.

b. Daca ati furnizat produsele afectate unor terte parti, transmiteti-le o copie a acestei
informatii.

c. Trimiteti formularul de raspuns atasat in apendicele A (pentru partenerii de vanzari
si service autorizati) sau Tn apendicele B (pentru utilizatori) pana la 2025-09-30.
Institutul Federal pentru Medicamente si Produse Medicale ("Das Bundesinstitut fir

Arzneimittel und Medizinprodukte") a primit o copie a acestor informatii privind siguranta.

Toate autoritatile nationale afectate au fost informate.
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Anexa A
Formular de raspuns

A se completa de catre partenerii autorizati de vanzari si service:

¢ Am citit si am inteles instructiunile de siguranta ale GS Elektromedizinische Gerate G.
Stemple GmbH si le-am inteles.

¢ Ne-am informat clientii Th mod corespunzator cu privire la continutul acestei indicatii de
siguranta.

Organizatie:

Adresa:

loc: Tara:

nume: Pre nume:

Numar de telefon: Stampila companiei:

Adresa de e-mail:

Va rugam sa completati acest formular de raspuns pana in 2025-09-30 si sa il trimiteti la:

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

E-Mail: md-vigilance@corpuls.com

Persoana de contact a producatorului pentru intrebari:

Christian Fischer
Director Succes Clienti

Tel.: +49 8191 65722-598

E-Mail: md-vigilance@corpuls.com
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Anexa B
Formular de raspuns

A se completa de catre utilizatori:

¢ Am citit si am inteles instructiunile de siguranta ale GS Elektromedizinische Gerate G.
Stemple GmbH si le-am inteles.

« Ne-am informat utilizatorii intr-un mod adecvat cu privire la continutul acestei instructiuni
de siguranta.

Organizatie:

Adresa:

loc: Tara:
nume: Pre nume:

Numar de telefon: Stampila companiei:

Adresa de e-mail:

Va rugam sa completati acest formular de raspuns pana in 2025-09-30 si sa il trimiteti la:

- Introduceti persoana de contact a partenerului autorizat de vanzari si service -

Persoana de contact a producatorului pentru intrebari:

Christian Fischer
Director Succes Clienti

Tel.: +49 8191 65722-598

E-Mail: md-vigilance@corpuls.com
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