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200862444

Typ dziatania:

WYCOFANIE Z UZYWANIA
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bezpieczenstwa:

031122-25 / -01 — Filtr, insuflacja

Partie, ktérych
dotyczy notatka
bezpieczenstwa:

18L0473FAX

18L0474FAX

18L0475FAX

18L1286FAX

18L1287FAX

19C0145FAX

19D0638FAX

19EO0681FAX

19E0682FAX

19J0567FAX

19K0524FAX

19K1052FAX

20A0688FAX

20A0689FAX

20B0623FAX

20C0679FAX

20E1017FAX

20E1018FAX

20F1129FAX

20F1131FAX

20F0942FAX

20F0943FAX

Office Address:

KARL STORZ SE & Co. KG
Dr.-Karl-Storz-StraBe 34
78532 Tuttlingen/Germany
Phone: +49 7461 708-0
Fax:  +49 7461 708-105
E-Mail: info@karlstorz.com

www.karlstorz.com

Bank Accounts:

Volksbank Schwarzwald-Donau-Neckar eG

SWIFT: GENO DES1TUT

IBAN: DE97 6439 0130 0000 7720 03

Commerzbank AG Tuttlingen
SWIFT: COBA DE FF 643

IBAN: DE69 6438 0011 0271 3305 00

Kreissparkasse Tuttlingen

SWIFT: SOLA DES 1 TUT

IBAN: DE79 6435 0070 0000 0013 22
Deutsche Bank AG Tuttlingen

SWIFT: DEUT DESS653

IBAN: DEO9 6537 0075 0211 6390 00

Limited Partnership:

KARL STORZ SE & Co. KG
Dr.-Karl-Storz-StraBe 34
78532 Tuttlingen/Germany

Place of Business: Tuttlingen
Commercial Register:
Stuttgart HRA 450442

VAT-ID-No. DE 142931059

WEEE Reg.-No. DE 74465858

Maj 2021

Unlimited Partner:

KARL STORZ Verwaltungs SE
Dr.-Karl-Storz-StraBe 34
78532 Tuttlingen/Germany

Place of Business: Tuttlingen

Commercial Register: Stuttgart HRB 762524
Managing Director:

Karl-Christian Storz

Chair of the Supervisory Board:

Dr. h. c. mult. Sybill Storz



STORZ

KARL STORZ— ENDOSKOPE

A. Opis problemu, w tym zidentyfikowana przyczyna:

Firma KARL STORZ zostata poinformowana o potencjalnych odchyleniach zweryfikowanych
parametrow dla sterylizacji tlenkiem etylenu u dostawcy ustug sterylizacji Steril Milano. Odchylenia
dotyczg okreslonych serii produkcyjnych Filtra do insuflacji 031122-25 KARL STORZ i wystgpity w
okresie od marca 2018 r. do lutego 2021 r.

Odchylenia te byty przedmiotem okdlnikéw wydanych przez wioskie Ministerstwo Zdrowia datowanych
na 11 marca oraz 30 marca 2021 r.

Serie, ktorych dotyczy problem i ktore pozostajg w zapasach KARL STORZ, zostaly poddane
kwarantannie.

Firma KARL STORZ przeprowadzita badania sterylnosci dostepnych wyrobow (seria 20F0942FAX
oraz seria 20F0943FAX) i zidentyfikowata w jednej z dwoch badanych serii (seria 20F0943FAX) wzrost
bakterii. Dlatego nie mozna zagwarantowa¢ pomysinej sterylizacji w wyrobach, ktore przeszty proces
sterylizacji w Steril Milano.

B. Identyfikacja wyrobu, ktérego dotyczy notatka bezpieczenstwa:
Etykieta opakowania podstawowego Etykieta opakowania wtérnego
smz 031122.01 7 smz REF| 031122-25 %
AR stoR - woskord_—— ; KARLSTORZ - ENDOSKOPE o5 x 1; 031122-01 ;
xX1: (01 )04048438001172(24003 1 122-25 17 ¥ YMMED 1 Dimmacnxaxmnn
__ﬁﬁ_____:l l:;ller, Insuﬁlat‘ion e 'ﬁm Filter, Insufflation

Filter, insuffiation Filter, insufflation

Filire, insuffiation ® Filtre, insufflation
‘ Filtro, insufflazione l Filtro, insufflazione

Filtro, insuflacién Fiftro, insuflacion @

S s e  Filtro, insuflag&o @ Filtro, insuflagao
78532 Tuttlingen/Germany
Fiir forl ! para: KARL STORZ SE & Co KG . ,
e o Sp'i.'gnpzef para. Dr -Karl-Storz-Strafe 34 Fur/ for/ pour’ per para
Electronic ENDOFLATOR, L € g123 78532 TuthngenGermany ~ KARL STORZ c €
THERMOFLATOR, - 'IE'::EWSFEN?SELATOR' 0123
ENDOFLATOR 40, LATOR,
ENDOFLATOR 50 STERILE[EO ENDOFLATOR 40,
(50 Umin) m. ENDOFLATOR 50 ISTERILE .E
sy (50 Umin)
L
® @+ & .
g e
@R ——

:
2
=
8

ViTip

25 X:.Ii‘;r XUXXXXXXXX

+40°C
104 °F
:Ea?‘jf LOT| soxxxxxxxxx

V1710

C. Opis dziatlania korygujacego:
Wycofanie z uzywania wszystkich partii, ktérych dotyczy notatka bezpieczenstwa.
W celu wymiany prosze skontaktowaé sie wtasciwym przedstawicielem KARL STORZ.

D. Ryzyka dla pacjentéw / uzytkownikow / oséb trzecich w przypadku ponownego uzycia
wyroboéw:

Poniewaz nie mozna zagwarantowac sterylnosci wyrobow, ktérych dotyczy notatka bezpieczenstwa,
istnieje ryzyko narazenia pacjenta na wyzsze ryzyko infekcji. Wyroby z wymienionych serii nie moga
by¢ dalej uzywane.

E. Ryzyka dla pacjentéw juz poddanych leczeniu przy uzyciu wyrobéw, ktérych dotyczy
problem:

Do tej pory firmie KARL STORZ nie zgtoszono zadnych incydentéw w zwigzku z opisanym wyzej
problemem — dziatanie korygujgce (WYCOFANIE Z UZYWANIA) jest Srodkiem zapobiegawczym.
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F. Jakie srodki ma podjaé¢ odbiorca?

1.

2.

3.

Niezwitocznie poddaé kwarantannie i zaprzesta¢ uzywania powigzanych wymienionych
numerow serii.

Przekazac¢ niniejszg notatke bezpieczenstwa wszystkim uzytkownikom wymienionych wyzej
wyrobdw oraz wszystkim innym osobom w organizacji, ktére powinny zosta¢ poinformowane.
W przypadku dystrybucji wymienionych wyrobéw prosze niezwtocznie przekazac niniejsze
pismo tym odbiorcom i wskaza¢ dane kontaktowe odbiorcy w formularzu informacji zwrotnej.
Odesta¢ wypetniony formularz informacji zwrotnej faksem lub na adres e-mail wskazanej
osobie do kontaktu.

Skontaktowac sie ze swoim przedstawicielem KARL STORZ w celu zwrotu wyrobow, ktérych
dotyczy notatka bezpieczenstwa.

Prosze zachowac niniejszg notatke bezpieczenstwa przynajmniej do momentu petnego wdrozenia
dziatania korygujgcego.
Wiasciwy krajowy organ otrzymat kopie niniejszej pilnej notatki bezpieczenstwa.

Dziekujemy za wspotprace i zrozumienie dla niniejszego dziatania.

Z powazaniem

KARL STORZ SE & Co. KG

This document was created electronically and is valid without signature



Formularz informacji zwrotnej

Pilna notatka bezpieczenstwa: 200862444

WYCOFANIE WYROBU Z UZYWANIA

031122-25 - Filtr, insuflacja

Niniejszym potwierdzam odbiér oraz,

bezpieczenstwa.

w stosownych przypadkach,

przekazanie notatki

Potwierdzam, ze przeczytatem/-am ze zrozumieniem notatke bezpieczenstwa i ze zostata ona

odpowiednio wdrozona.

Informacje kontaktowe

Szpital / Organizacja

Imie i nazwisko / Tytut

Telefon

Adres e-mail

Podpis potwierdzajgcy odbiér i zapoznanie sie

Data

Otrzymane wyroby zostaty uzyte, jak nastepuje:

Nr artykutu Partia

llos¢
otrzymana

llo$¢ zuzyta

llos¢
wyrzucona

llos¢
poddana
kwarantannie

031122-25

031122-25

031122-25

031122-25

031122-25

031122-25

031122-25

Przekazalismy wyroby, ktorych dotyczy notatka bezpieczenstwa, do nastepujgcych placéwek:

Placowka 1

Placowka 2

Placowka 3

Szpital / Organizacja

Kod pocztowy

Miejscowos¢

Ulica

Telefon

E-mail

Osoba do kontaktu




Prosze przesta¢ formularz informacji zwrotnej na adres:
vigilance@karlstorz.com

lub

faksem: +49 7461 708 45581



