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Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa - aktualizacja
Wycofanie z uzywania
dotyczy
Hysteromat E.A.S.|
200829959
Aktualizacja informacji dotyczacej bezpieczenstwa z 25.11.2020
[23.02.2021]

Nadawca:

KARL STORZ SE & Co. KG
Dr.-Karl-Storz-Stralie 34
78532 Tuttlingen/Niemcy

Odbiorca:
Osoby odpowiedzialne za bezpieczenstwo produktow medycznych, uzytkownicy, operatorzy,
dystrybutorzy

Nazwalidentyfikacja wyrobow medycznych objetych akcja:
Pompa ssaco-ptuczgca - Hysteromat E.A.S.I., numer artykutu: 26340020-1
Numer seryjny: wszystkie

A. Opis problemu tacznie z ustalong przyczyna:

Podczas sprawdzania dokumentacji technicznej stwierdzono, ze firma KARL STORZ nie dysponuje
obecnie dowodami klinicznymi wystarczajagcymi, by w petni udokumentowac¢ spetnienie
podstawowych wymogoéw urzgdzenia Hysteromat E.A.S.l. odnosnie okreslonych parametréw pracy w
potgczeniu z powigzanym 2z urzgdzeniem zestawem przewodow gietkich. W szczegdlnosSci
wyswietlona przez urzgdzenie warto$¢ cisnienia moze rozni¢ sie od rzeczywistej wartosci cisnienia
intrakawitacyjnego. W zwigzku z tym nie mozna obecnie wykazac, ze urzadzenie spetnia uznane
specyfikacje i okreslone parametry pracy.

Nie jest mozliwe okreslenie rozsgdnych ram czasowych potrzebnych na przygotowanie wymaganych
danych klinicznych.

B. Opis dziatania korygujacego:
Wycofanie z uzywania urzgdzenia Hysteromat E.A.S.I.
W sprawie terapii alternatywnych nalezy skontaktowac sie z wlasciwym przedstawicielem KARL STORZ.

C. Zagrozenia dla pacjentéw/uzytkownikéw/osob trzecich w przypadku dalszego uzytkowania
produktow:

Wyswietlona przez urzgdzenie wartosc¢ cisnienia moze réznic sie od rzeczywistej wartosci cisnienia
intrakawitacyjnego. Istnieje ryzyko, ze pacjent zostanie narazony na dziatanie cisnienia wyzszego od
zamierzonego. Mozliwos¢ wystgpienia podwyzszonego cisnienia sprawia, ze ro$nie
prawdopodobienstwo materializacji ogdlnych zagrozeh zwigzanych z histeroskopig w poréwnaniu z
zastosowaniem poréwnywalnych systemow pomp.

Nie nalezy kontynuowac uzytkowania urzgdzenia Hysteromat E.A.S.1.

W zwigzku z problemem opisanym powyzej nie sg znane zadne incydenty — zastosowane dziatanie
korygujace (wycofanie z uzywania) jest srodkiem zapobiegawczym.

D. Ryzyka dla pacjentéw, poddawanych dziataniom terapeutycznym z uzyciem produktow:
W zwigzku z problemem opisanym powyzej nie sg znane zadne incydenty u pacjentéw poddanych
dotychczas terapii — zastosowane dziatanie korygujgce (wycofanie z uzywania) jest Srodkiem
zapobiegawczym.
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E. Jakie dzialania musi podjaé¢ odbiorca informac;ji?

Prosimy o zaprzestanie uzytkowania urzadzenia Hysteromat E.A.S.I.

Prosimy uniemozliwi¢ operatorom dostep do pomp.

Prosimy o skontaktowanie sie z przedstawicielem KARL STORZ w celu wycofania produktu z uzywania.
Prosimy o informacje zwrotng w terminie do 19.03.2021.

F. Rozpowszechnianie opisanych tu informacji:

Prosimy 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
dotyczaca bezpieczenstwa. W przypadku oddania produktéw do uzytkowania osobom trzecim,
prosimy o przekazanie im kopii niniejszej informacji albo o poinformowanie podanej nizej osoby
kontaktowe;.

Prosimy o przechowanie tej informacji do czasu zakonczenia przewidzianego dziatania
korygujacego.

Kopie niniejszej ,Pilnej informacji dotyczgcej bezpieczenstwa” przekazano wtasciwemu organowi
administracji publiczne;j.

Dziekujemy Panstwu za wspétprace i zrozumienie dla podejmowanego dziatania.

G. Kontakt:

KARL STORZ SE & Co. KG

Robert Herz

Tel.: +49 07461 708 7348 (w godzinach pracy)
Faks: +49 07461 708 45581.

Z powazaniem

KARL STORZ SE & Co. KG

z up. Robert Herz
- Abteilungsleiter Vigilance -
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Formularz informacji zwrotnej

Informacja dotyczaca bezpieczenstwa: 200829959
Wycofanie produktu

Niniejszym potwierdzamy otrzymanie i ewentualne przekazanie informacji dotyczacej bezpieczenstwa.
Objete dziataniem wyroby zostaty przekazane przez nas do nastepujgcych placéwek:

Dane kontaktowe placowki

Szpital
lub organizacja (pieczagtka):

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

Imie i nazwisko:

Tytul/stanowisko:

Podpis:

Data:

Prosimy o przestanie tego formularza na adres:
vigilance@karlstorz.com

lub
faks: +49 07461 708 45581
albo pocztg tradycyjng

KARL STORZ SE & Co. KG
do rgk Roberta Herza

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



