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Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa produktu
200817996
dotyczy
Karl Storz: dmuchawa gumowa, do 436610

2020-07-06

Opis produktu: Dmuchawa gumowa stuzy do doprowadzania powietrza do
rozpylacza 436610.

Numery artykutow: 437000

Numery serii: wszystkie

Nadawca: Karl Storz SE & Co. KG,
Dr.-Karl-Storz StralRe 34,
78532 Tuttlingen, Niemcy

Odbiorca:

Wszyscy uzytkownicy, administratorzy, petnomocnicy klinik ds. bezpieczenstwa

Identyfikacja wyrobéw medycznych objetych akcja:

Wyréb Oznaczenie
437000 Dmuchawa gumowa, do 436610
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Opis problemu tacznie z ustalong przyczyna:

Firma Karl Storz uzyskata informacje o tym, ze w instrukcji dekontaminacji wskutek pomytki
zawarte sg niewfasciwe dane, ktérych stosowanie moze prowadzi¢ do bezposredniego
zniszczenia dmuchawy gumowej. Dotyczy to instrukcji dekontaminaciji, udostepnionej miedzy
innymi na naszej stronie internetowej. Dotychczas znany jest jeden przypadek, w ktérym
dmuchawa gumowa =zostata zniszczona. Nie wystepuje zagrozenie dla pacjentow,
uzytkownikédw ani oséb trzecich, poniewaz po zastosowaniu niewlasciwej procedury
dekontaminacji wyrdb nie nadaje sie do dalszego uzytku.

Jakie dziatania musi podja¢ odbiorca informac;ji?
Zgodnie z naszymi dokumentami dostarczono do Panstwa co najmniej jeden z wyzej
wymienionych wyrobow i dlatego te dziatania Panstwa dotycza.

Prosimy Panstwa o staranne przeczytanie tej wiadomosci i podjecie nastepujgcych dziatan:

1. Niezwtocznie sprawdzi¢ instrukcje dekontaminacji dotgczone do numeru
artykutu 437000.

2. Przekaza¢ niniejszg informacje dotyczgcag bezpieczenstwa wyrobu wewnetrznie
wszystkim zainteresowanym stronom.

3. Zniszczy¢ przekazane instrukcje dekontaminacji dmuchawy gumowe;.

Zastgpic¢ instrukcje obstugi zaktualizowang wersjg dotgczong do niniejszego pisma.
Jest ona takze dostepna do pobrania na naszej stronie internetowej w sekcji
~oervice/Hygiene” (Serwis/Higiena).

4. Przeszkoli¢ pracownikow w zakresie nowej instrukcji dekontaminacji.

5. Prosimy o wypetienie dotgczonego pisma odpowiedzi i przestanie go na adres

podany na odwrocie. W ten sposéb potwierdzajg Panstwo, ze wszystkie poprzednie
instrukcje uzytkowania zostaty zniszczone i personel zostat przeszkolony w zakresie
nowych instrukcji.
Jezeli wyroby, ktérych dotyczy niniejsze pismo, nie znajdujg sie juz w Panhstwa
inwentarzu, réwniez prosimy o odestanie do nas odpowiednio wypetnionego pisma
odpowiedzi. Pozwoli to nam zaktualizowaé naszg dokumentacje, a takze zapobiec
zbednemu wysytaniu wiadomosci na ten temat.

6. W przypadku leczonych pacjentéw nie jest wymagane podejmowanie dalszych
dziatan.

7. Prosimy o odestanie wypetnionego formularza odpowiedzi do dnia 07 sierpien 2020 r.
na numer faksu lub adres e-mail podany w formularzu.

W przypadku pytan dotyczgcych tych dziatan prosimy o bezpo$redni kontakt z nizej wskazang
osobg do kontaktu.

Oswiadczamy, ze odpowiednie wtadze krajowe Panstwa kraju zostaty powiadomione o tych
dziataniach korygujgcych majgcych znaczenie dla bezpieczenstwa.



STORZ

KARL STORZ—ENDOSKOPE

Dziekujemy za Panstwa pomoc i wsparcie w odpowiednio szybkim przeprowadzeniu tych
dziatan i prosimy o wyrozumiato$¢ w odniesieniu do wszelkich niedogodno$ci.

Osoba do kontaktu:

Robert Herz

Karl Storz SE & Co. KG

tel.: +49 7461 708 7348 (w godzinach pracy)
Faks: +49 7461 708 45581

Pozdrawiamy serdecznie
Z up.
Robert Herz

Karl Storz SE & Co. KG
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Formularz odpowiedzi klienta: 200817996

Karl Storz: dmuchawa gumowa, do 436610

Opis produktu:
Numery artykutéw:

Numery serii:
Nadawca:

Nr klienta

Szpital

Kod pocztowy, miejscowos¢
Osoba do kontaktu

Nr telefonu

Dmuchawa gumowa stuzy do doprowadzania powietrza do
rozpylacza 436610.

437000;

wszystkie

Karl Storz SE & Co. KG,

Dr.-Karl-Storz StraRe 34,

78532 Tuttlingen, Niemcy

O Potwierdzam, Zze przeczytatem/-am, zrozumiatem/-am iodpowiednio zastosowatem/-am
otrzymang informacje dotyczaca bezpieczenstwa wyrobu 200817996.

O Zaden z wymienionych wyrobéw nie znajduje sie w naszym inwentarzu.

Imie i nazwisko:

Podpis:

Data:

Wyroby, ktérych dotyczy problem, zostaty przekazane przez nas do nastepujgcych placowek:

Dane kontaktowe placowki

Prosimy o przestanie przedtozonego formularza na adres:

vigilance @karlstorz.com
lub
Faks: +49 7461 708 45581

albo pocztg tradycyjng

Wstawi¢ nr klienta
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KARL STORZ SE & Co. KG
z. H. Robert Herz

- Abteilungsleiter Vigilance -
Dr.-Karl-Storz-Str. 34
78532 Tuttlingen, Niemcy

Wstawi¢ nr klienta





