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	No. 
	Target audience
	Date
	Number of pages

	030
	Skartie lietotāji
	2025-07-17
	5

	
	
	

	Affected products
	Serial numbers / Lot identification
	Software / Firmware

	corpuls3 / corpuls3 Touch
	n/a
	n/a





[bookmark: _Hlk31696625][bookmark: _Hlk31696504]Cienījamais kungs vai kundze,
ar šo vēstuli vēlamies Jūs informēt par brīvprātīgu drošības paziņojumu attiecībā uz corpuls3 / corpuls3 Touch ikdienas funkciju pārbaudēm.
Veicot pastāvīgu pēctirgus uzraudzību un rūpējoties par pacientu drošību un ierīces darbību, mēs publicējam informāciju par svarīgiem IFU atjauninājumiem attiecībā uz ierīces darbību un lietotāja reakciju. Šie atjauninājumi ir atspoguļoti gaidāmajā ierīces lietošanas instrukcijas (IFU) pārskatīšanā vai papildu IFU papildinājuma lapās.

[bookmark: _Vorgeschriebenes_Firmwareupdate_V][bookmark: _Vorgeschriebenes_Firmwareupdate_1.O]Par šo FSN (Lauka drošības paziņojums) ir informētas iesaistīto valstu atbildīgās uzraudzības iestādes un jūsu pilnvarotais corpuls® pārdošanas un servisa centrs.
1. 
Detalizēta informācija par problēmu Ikdienas pārbaužu veikšanas nozīme un atbilstoša reakcija uz konstatētajiem defektiem

Neveicot atbilstošas pārbaudes, var netikt atklāta ierīces gatavība. Pēctirgus uzraudzības pasākumu laikā ir novērots, ka ierīces ikdienas pārbaudes netiek veiktas konsekventi vai ka lietotāji nepārbauda testu rezultātus saskaņā ar ieteikto procedūru. Šādas atkāpes no IFU var izraisīt neatklātas ierīces gatavības problēmas un var apdraudēt ārkārtas reaģēšanas efektivitāti.

Ražotāja veiktie pasākumi:

Lai to novērstu, tiks īstenoti šādi korektīvie pasākumi:

· IFU tiks atjaunināts, lai skaidri norādītu, ka ierīces ikdienas pārbaužu veikšana un verifikācija ir obligāta, lai nodrošinātu, ka ierīce ir lietošanai gatavā stāvoklī.
· Lietotāji tiks instruēti, ka ikdienas pārbaudes neveikšana un nedokumentēšana ir neatbilstība ražotāja lietošanas instrukcijām un var izraisīt aizkavētu vai neefektīvu terapijas sniegšanu.

Neveiksmīgas pašpārbaudes gadījumā nekavējoties jārīkojas, kā aprakstīts IFU 11. nodaļā Procedūra darbības traucējumu gadījumā, tostarp uz laiku jāizslēdz no ekspluatācijas, jāaizstāj ar rezerves ierīci un jāinformē atbildīgais tirdzniecības un servisa partneris.

Iespējamais risks

Ja ierīces ikdienas pārbaudes netiek veiktas konsekventi vai lietotāji nepārbauda testu rezultātus saskaņā ar ieteicamo procedūru, var rasties neatklāti ierīces gatavības trūkumi, kas var apdraudēt ārkārtas reaģēšanas efektivitāti.

EEZ nav ziņots par nevēlamiem notikumiem, kas būtu saistīti ar šīm problēmām. Šie atjauninājumi tiek izdoti kā piesardzības pasākums, lai uzlabotu lietotāju informētību un nodrošinātu pareizu ierīces darbību visos klīniskajos scenārijos.





2. Korektīvie pasākumi ar šo paziņojumu

Šī drošības informācija tiks nosūtīta visiem skartajiem lietotājiem līdz 2025-07-31.

a. Izlasiet un izprotiet šī paziņojuma saturu. Pārliecinieties, ka visi attiecīgie darbinieki ir informēti par šā paziņojuma saturu. 

b. Ja esat piegādājis skartos produktus trešām personām, nosūtiet tām šīs informācijas kopiju.

c. Līdz 2025-09-30 nosūtiet atbildes veidlapu, kas pievienota A pielikumā (pilnvarotajiem tirdzniecības un servisa partneriem) vai B pielikumā (lietotājiem).


Federālais zāļu un medicīnas produktu institūts ("Das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte") ir saņēmis šīs drošības informācijas kopiju.

Visas attiecīgās valsts iestādes ir informētas.






[bookmark: _Vorgeschriebene_Änderung_der]A papildinājums
Atbildes veidlapa
 
Aizpilda pilnvarotie pārdošanas un servisa partneri:

· Mēs esam izlasījuši un sapratuši GS Elektromedizinische Geräte G. Stemple GmbH un sapratām to.
· Mēs esam pienācīgi informējuši savus klientus par šo drošības norādījumu saturu.


	Organizācija: 
	 
	 
	 
	 

	Adrese: 
	 

	vieta: 
	 
	 
	Valsts: 

	nosaukums: 
	 
	 
	Iepriekšējais nosaukums:
	 

	Tālruņa numurs:
	 
	 
	 
	Uzņēmuma zīmogs:    

	E-pasta adrese:
	 
	 
	
	

	Datums/paraksts:
	 
	 
	 


 

Lūdzu, aizpildiet šo atbildes veidlapu līdz 2025-09-30 un nosūtiet to atpakaļ:

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

E-Mail: 		md-vigilance@corpuls.com 


Ražotāja kontaktpersona jautājumiem:

Christian Fischer 
Klientu panākumu direktors

Tel.:			+49 8191 65722-598 
E-Mail: 		md-vigilance@corpuls.com 



B papildinājums
Atbildes veidlapa
 
Aizpilda lietotāji:

· Mēs esam izlasījuši un sapratuši GS Elektromedizinische Geräte G. Stemple GmbH un sapratām to.
· Mēs esam pienācīgi informējuši savus lietotājus par šo drošības norādījumu saturu.


	Organizācija: 
	 
	 
	 
	 

	Adrese: 
	 

	vieta: 
	 
	 
	Valsts: 

	nosaukums: 
	 
	 
	Iepriekšējais nosaukums:
	 

	Tālruņa numurs:
	 
	 
	 
	Uzņēmuma zīmogs:    

	E-pasta adrese:
	 
	 
	
	

	Datums/paraksts:
	 
	 
	 



 
Lūdzu, aizpildiet šo atbildes veidlapu līdz 2025-09-30 un nosūtiet to atpakaļ:

- Ievietot pilnvarotā pārdošanas un servisa partnera kontaktpersonu -


Ražotāja kontaktpersona jautājumiem:

Christian Fischer 
Klientu panākumu direktors

Tel.:			+49 8191 65722-598 
E-Mail: 		md-vigilance@corpuls.com 
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