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Nadawca:

Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa

Wycofanie z uzywania
dotyczy

Lista produktéw/Numer produktu/Partia

Karl Storz Endoskope SE und Co. KG, Dr.-Karl-Storz StraBBe 34, 78532 Tuttlingen

Odbiorca:

Wszyscy uzytkownicy, administratorzy, petnomocnicy klinik ds. bezpieczenstwa

Identyfikacja produktéw medycznych objetych akcja:

Lista artykutow

Produkt Partia Oznaczenie
030247-10 W-027318 | Zestaw przewoddw, odsysanie
030247-10 W-027622 | Zestaw przewodoéw, odsysanie
030247-10 W-029299 | Zestaw przewoddéw, odsysanie
030247-10 W-028852 | Zestaw przewoddéw, odsysanie
030247-10 W-029546 | Zestaw przewoddéw, odsysanie
031123-10 W-029606 | Filtr, insuflacja

i Zestaw przewodu insuflacyjnego, z filtrem
031200-03 W-028530 | jazowym

i Zestaw przewodu insuflacyjnego, z filtrem
031200-03 W-028538 | azowym

i Zestaw przewodu insuflacyjnego, z filtrem
031200-03 W-029601 | 5 azowym

i Zestaw przewodu insuflacyjnego, z filtrem
031200-03 W-029596 | azowym

i Zestaw przewodu insuflacyjnego, z filtrem
031200-10 W-027781 | yazowym

i Zestaw przewodu insuflacyjnego, z filtrem
031200-10 W-029053 | azowym

i Zestaw przewodu insuflacyjnego, z filtrem
031200-10 W-028738 | jazowym

i Zestaw przewodu insuflacyjnego, z filtrem
031200-10 W-029058 | ozowym

i Zestaw przewodu insuflacyjnego, z filtrem
031200-10 W-028726 | yazowym

i Zestaw przewodu insuflacyjnego, z filtrem
031200-10 W-028592 | azowym

i Zestaw przewodu insuflacyjnego, z filtrem
031200-10 W-028702 | yazowym

i Zestaw przewodu insuflacyjnego, z filtrem
031200-10 W-029048 | ozowym
031200-10 W-029561 Zestaw przewodu insuflacyjnego, z filtrem
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Produkt Partia Oznaczenie
gazowym
031200-10 W-029536 gg;my rlf:]rzewodu insuflacyjnego, z filtrem
031200-10 W-029427 gs:;aw"; rglfzewodu insuflacyjnego, z filtrem
031222-10 W-027713 Siiéiva rF;rzeWOdU insuflacyjnego, z filtrem
031222-10 W-027720 gs:;aw"; ﬁ]rzeWOdU insuflacyjnego, z filtrem
031222-10 W-027808 gs:f;yy f:zewodu insuflacyjnego, z filtrem
031222-10 W-028719 ggifm’/ rFr’]rzeWOdU insuflacyjnego, z filtrem
031222-10 W-028611 gs:éaw"; rl‘;fzeWOdU insuflacyjnego, z filtrem
031222-10 W-027786 ggifm’/ rFr’]rzeWOdU insuflacyjnego, z filtrem
031222-10 W-028120 gs:éaw"; rl‘;fzeWOdU insuflacyjnego, z filtrem
031222-10 W-028707 ggiml r%rzewodu insuflacyjnego, z filtrem
031222-10 W-029273 gg:ngy r%rzewodu insuflacyjnego, z filtrem
031222-10 W-029280 ggiml r%rzewodu insuflacyjnego, z filtrem
031322-10 W-027197 gziéaw"; rl‘;fzeWOdU insuflacyjnego, z filtrem
031322-10 W-028171 gg;;awvzlrpr)]rzewodu insuflacyjnego, z filtrem
031322-10 W-027939 gs:éaw"; rl‘;fzeWOdU insuflacyjnego, z filtrem
031322-10 W-028207 gs:;[)e\llx\)ll rpr)]rzewodu insuflacyjnego, z filtrem
031322-10 W-029039 gg:gaw"; grzewodu insuflacyjnego, z filtrem
031322-10 W-029437 gs:;[)e\llx\)ll rpr)]rzewodu insuflacyjnego, z filtrem
031322-10 W-029442 gggngy rlf;fzewodu insuflacyjnego, z filtrem
031322-10 W-029531 gs:;[)e\llx\)ll rpr)]rzewodu insuflacyjnego, z filtrem
031322-10 W-029541 gs:éaw"; rl‘;fzeWOdU insuflacyjnego, z filtrem
031322-10 W-029566 §§§ffiva r%rzewodu insuflacyjnego, z filtrem
031432-10 W-029261 gs:éaw"; rl‘;fzeWOdU insuflacyjnego, z filtrem
031432-10 W-028543 ggiml r%rzewodu insuflacyjnego, z filtrem
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Produkt Partia _ Oznac;enie _
031432-10 W-029432 gs:;aw"; rglfzewodu insuflacyjnego, z filtrem
031532-10 W-026437 gg:(t;yy f:zewodu insuflacyjnego, z filtrem
031532-10 W-026871 g::éaw"‘)’/ rF:]rzeWOdU insuflacyjnego, z filtrem
031532-10 W-027332 ggim‘; rF;rzeWOdU insuflacyjnego, z filtrem
031532-10 W-028922 g::éaw"‘)’/ rF:]rzeWOdU insuflacyjnego, z filtrem
031532-10 W-028928 Siifiva rF;rzeWOdU insuflacyjnego, z filtrem
031532-10 W-028940 g::;aw"; rglfzeWOdU insuflacyjnego, z filtrem
031532-10 W-028934 ggim‘; rF;rzeWOdU insuflacyjnego, z filtrem
031622-10 W-029555 g::;aw"; rglrzewodu insuflacyjnego, z filtrem

Opis problemu tacznie z ustalong przyczyna:

W przypadku wymienionych produktow istnieje podejrzenie, ze z powodu braku monitoringu
parametru walidacji (temperatura w czasie odpowietrzenia), w chwili wysytki mogty wykazywaé
podwyzszone pozostatosci tlenku etylenu (EO), gazu uzywanego do sterylizaciji.

W razie dalszego stosowania zachodzi niebezpieczenstwo niepotrzebnego kontaktu pacjentow

z tlenkiem etylenu (EO).

Ze wzgledu na stosunkowo krétki czas stosowania i zwigzane z tym niewielkie obcigzenie pacjenta
tlenkiem etylenu pacjenci, ktoérzy przeszli juz zabiegi, nie wymagajg zadnych dodatkowych dziatan.

Jakie dziatania musi podja¢ odbiorca infomac;ji?

Prosze uwaznie przeczytac niniejszg informacje dotyczacag bezpieczenstwa i przekazac jg
odpowiednim jednostkom w swojej siedzibie.

Nalezy zlokalizowac i usung¢ z wyposazenia wszystkie produkty objete akcjg. Numer produktu

i numer partii znajduja sie na kazdym produkcie i na opakowaniu. Jesli karton, w ktérym produkt
zostat sprzedany, zostat juz wyrzucony, produkty mozna zidentyfikowa¢ na podstawie koncowki -01
w numerze produktu (np. 031222-10 na kartonie - 031222-01 na opakowaniu sterylnym).

Produkty nalezy odesta¢ do Karl Storz Endoskope SE und Co. KG. Otrzymajg Panstwo odpowiedni
zapis na dobro rachunku.

Prosimy o odestanie zatgczonego potwierdzenia odbioru do 15 stycznia 2020 — unikng wéwczas
Panstwo kolejnych monitow.

Rozpowszechnianie opisanych tu informaciji:

Prosze zadba¢ o to, aby wszyscy uzytkownicy w/w produktu zrzeszeni w Panstwa organizacji
i wszelkie inne osoby zainteresowane takg informacjg zapoznaty sie z niniejszg pilng informacja
dotyczacag bezpieczenstwa. W przypadku oddania produktéw do uzytkowania osobom trzecim,
prosimy o przekazanie im kopii niniejszej informacji albo o poinformowanie podanej nizej osoby
kontaktowej.



93703 10

STORZ

KARL STORZ—ENDOSKOPE

Prosimy o przechowanie tej informacji do czasu zakohczenia przewidzianego dziatania
korygujgcego.

Kopie niniejszej ,Pilnej informacji dotyczacej bezpieczehstwa” przekazano wiasciwemu organowi
administracji publicznej.

Osoba kontaktowa:

Robert Herz

Karl Storz Endoskope SE & Co. KG

tel.: +49 (0)7461 708 7348 (w godzinach pracy)
faks: +49 (0)7461 708 45581

Pozdrawiamy serdecznie

Z up.
Robert Herz
Karl Storz Endoskope SE & Co. KG
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Formularz informaciji zwrotnej o wycofaniu z uzywania EQ

Niniejszym potwierdzamy otrzymanie i, w przypadku przekazania produkitow osobom trzecim,
przekazanie im rowniez informacji dotyczgcej bezpieczenstwa.

Wykorzystanie otrzymanych produktow:

Nr produktu | Partia Otrzymana llos¢ zuzyta | llos¢ llos¢
ilos¢ wyrzucona odestana
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Prosimy o przestanie przedtozonego formularza na adres:
vigilance@karlstorz.com

lub

faks: +49 (0)7461 708 45581
albo pocztg tradycyjng
KARL STORZ SE & Co. KG
do ragk Robert Herz

- szef dziatu Vigilance -

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

Szpital lub organizacja (pieczatka):

Potwierdzam, ze przeczytatem/-am, zrozumiatem/-am i odpowiednio zastosowatem/-am otrzymang
wskazowke bezpieczenstwa.

Imie i nazwisko:

Tytut/stanowisko:

Podpis:

Data:






