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Dziatanie korygujace - generatory wysokiej czestotliwosci Autocon Il 300 i Autocon 1l 400

Szanowni Panstwo,

ze wzgledu na wymogi regulacyjne chcemy poinformowaé¢ Panstwa o nastepujgcych dziataniach
korygujacych zwigzanych z naszymi generatorami wysokiej czestotliwosci Autocon 111 300 oraz
Autocon Il 400. Nie chodzi tutaj o wycofanie produktu z rynku, ale o aktualizacje oprogramowania
do tych urzadzen.

Na wstepie chcemy podkresli¢, ze urzgdzenia Autocon Il 300 i Autocon Il 400 nie byly ani nie sg
tez obecnie zrodiem zagrozenia dla pacjentow, uzytkownikéw ani oséb trzecich.

Jeszcze przed 31.01.2020 zgtosi sie do Panstwa wtasciwy przedstawiciel firmy KARL STORZ, by
uzgodni¢ termin wykonania instalacji aktualizacji oprogramowania w Panstwa siedzibie.

Oprécz tego prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza zgtoszeniowego i odestanie go nam
najpozniej do 13.01.2020.

Pragniemy serdecznie podziekowac Panstwu za zrozumienie koniecznosci dokonania tego
dziatania korygujgcego oraz przeprosi¢ za wszelkie niedogodno$ci.

Pozdrawiamy serdecznie

KARL STORZ SE & Co. KG

Z up. Robert Herz
- szef dziatu Vigilance -
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Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa

Aktualizacja oprogramowania do urzadzen
Autocon Ill 300 i Autocon III 400
(2019-12-18)

Nadawca:

KARL STORZ SE & Co. KG
Dr.-Karl-Storz-Str. 34
78532 Tuttlingen, Niemcy

Odbiorca:
Wszyscy uzytkownicy i wiasciciele

Produkty objete dzialaniem:

UH300 (Autocon 111 300)

UH300U (Autocon Il 300 110 wariant V)

UH400 (Autocon 1l 400)

UH400U (Autocon 111 400 110 wariant V)

UH401 (Autocon 111 400 BIVASCULARSAFE)

UH401U (Autocon 11 400 BIVASCULARSAFE 110 wariant V)

A. Opis problemu fgcznie z ustalong przyczyna:

Okreslanie funkcjonalnosci z odniesieniem do wskazan medycznych

Wybierane sposoby dziatania (tryby pracy) byly czesciowo okreslone terminami odnoszgcymi sie do
wskazan. DoszliSmy do wniosku, ze nadawanie funkcjom technicznym okreslen odnoszgcych sie
do wskazan medycznych moze wprowadza¢ w btad uzytkownikow lub wiascicieli, bo mogtyby
wbrew zatozeniu sugerowac okreslone dziatania terapeutyczne. Zaréwno Autocon 300, jak

i Autocon 11l 400 to urzadzenia, ktoére nie majg stycznosci z pacjentem, a ich zadaniem jest
dostarczanie energii wysokiej czestotliwosci. Wybierane tryby dziatania odnoszg sie wytgcznie do
wiasciwosci technicznych. Zgodnie z oceng kliniczng wybieranym funkcjom (trybom pracy)

w przysztosci bedzie mozna nadawac tylko i wytgcznie okreslenia techniczne.

B. Opis dziatania korygujacego:

W toku przeprowadzanej oceny zgodnosci zweryfikowaliSmy nasze dane techniczne

i dostosowalismy je do najnowszych regulacji. Skutkiem tych prac jest nastepujgce dziatanie
korygujace:

Zmiana nazw funkcjonalnosci

Chcac wprowadzi¢ w zycie najnowsze regulacje i wyeliminowac¢ opisany wyzej problem,
opracowalismy aktualizacje oprogramowania, aby w przysztosci wybierane funkcjonalnosci (tryby
pracy) urzadzen Autocon Il 300 oraz Autocon Il 400 nosity wytacznie okre$lenia techniczne

i nieodnoszgce sie do wskazah medycznych.
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Oznacza to, ze uzytkownicy lub wtasciciele tego produktu technicznego nadal bedg mogli korzystac
ze wszystkich - poza nielicznymi wyjgtkami - funkcjonalnos$ci urzgdzenia, ale okreslonych nazwg o
czysto technicznym charakterze.

W zatgczonym wyciggu instrukcji obstugi sg wyszczegodlnione i opisane dostepne w przysztosci
tryby pracy. Nowe okreslenia zainstalujemy na uzywanym przez Panstwa urzgdzeniu, dokonujgc
aktualizacji oprogramowania.

Po przeprowadzonej aktualizacji oprogramowania uzytkownik medyczny wybierze tryb techniczny
0 wiasciwosciach technicznych scisle odpowiadajgcych konkretnemu zastosowaniu. Ponadto
zaktualizowane oprogramowanie zapewni w przysztosci kazdemu uzytkownikowi mozliwos¢
nadawania dostepnym trybom wybranych przez siebie nazw. Ze wzgledu na koniecznos¢
odpowiedniej identyfikacji kazde urzadzenie Autocon otrzyma po aktualizacji nowy numer
materiatlowy oraz nowg tabliczke znamionowg (UH400E/ UH400UE/ UH401E/ UH401UE i UH300E/
UH300UE). Numer seryjny nie ulega zmianie.

C. Ryzyko dla pacjentéw, uzytkownikéw lub os6b trzecich w razie dalszego uzywania
produktu:

Urzadzenie nie powoduje zadnego ryzyka dla pacjentéw, uzytkownikéw ani osob trzecich, dlatego

mozna korzystac z produktu az do chwili zainstalowania aktualizacji oprogramowania.

D. Ryzyka dla pacjentéw, poddawanych dziatlaniom terapeutycznym z uzyciem produktow:
Pacjenci, ktérych poddano juz zabiegom terapeutycznym, nie wymagajg zadnych dodatkowych
dziatan.

E. Harmonogram realizacji dziatania:
Jeszcze przed 31.01.2020 wtasciwy przedstawiciel firmy KARL STORZ skontaktuje sie
z Panstwem, aby uzgodni¢ termin instalacji aktualizacji oprogramowania w Panstwa siedzibie.

F. Jakie dziatania musi podja¢ odbiorca infomac;ji?
Prosimy o potwierdzenie w zatgczonym formularzu informacyjnym, ze otrzymali Panstwo niniejsze
pismo.

G. Kontakt w sprawach technicznych:
Z pytaniami technicznymi prosze zwracac sie do wiasciwego przedstawiciela firmy KARL STORZ.

H. Kontakt w sprawach regulacyjnych:
KARL STORZ SE & Co. KG

Robert Herz

tel.: +49 (0)7461 708 7348 (w godzinach pracy)
faks: +49 (0)7461 708 45581
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I. Rozpowszechnianie opisanych tu informacji:

Prosze zadbaé o to, aby wszyscy uzytkownicy w/w produktu zrzeszeni w Pahstwa organizacji

i wszelkie inne osoby zainteresowane takg informacjg zapoznaty sie z niniejszg pilng informacja
dotyczaca bezpieczenstwa. W przypadku oddania produktéw do uzytkowania osobom trzecim,
prosimy o przekazanie im kopii niniejszej informaciji albo o poinformowanie podanej nizej osoby
kontaktowej. Prosimy o przechowanie tej informacji do czasu zakonczenia przewidzianego
dziatania korygujgcego.

Kopie niniejszej ,Pilnej informaciji dotyczgcej bezpieczenstwa” przekazano Federalnemu Instytutowi
Lekow i Produktéw Medycznych.

Dziekujemy Panstwu za wspétprace i zrozumienie dla podejmowanego dziatania.

Pozdrawiamy serdecznie

KARL STORZ SE & Co. KG

z up. Robert Herz
- szef dziatu Vigilance -
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Formularz informacji zwrotnej

To nie jest wycofanie produktu - prosimy nie odsyta¢ produktéw!
Niniejszym potwierdzamy otrzymanie i ewentualne przekazanie informacji dotyczgcej
bezpieczenstwa.

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 przeczytatam/em, zrozumiatem/-am i odpowiednio zastosowatem/-am otrzymang
wskazowke bezpieczenstwa.

Imie i nazwisko:

Tytut/stanowisko:

Podpis:

Data:






