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Wersja 1: listopad 2023

FSN Ref: 23-0015 FSCA Ref: PFA-23-0015
Data: 05/12/2023

Notatka bezpieczenstwa
Wycofanie z uzywania wyrobu (RECALL)

615000 Punch BEYER do antrum

615010 Punch do antrum, 65°, 11 cm

615025 Punch do zatoki klinowej, 30°, 11 cm
648500 Punch do zatoki klinowej, 3,2 Xx 4 mm
648523 Punch do zatoki klinowej, 30°, 1,6 x 2 mm
662797 Haczyk sprezynowy do czepca sciegnisteqgo, 31 cm
723014 Retraktor jezyczka

723400 Optyczne kleszcze biopsyjne i chwytajace
11003MB | Kleszcze chwytajace, gietkie, 1 mm
26161UH | Wktad roboczy z dzwignia sterujaca
115400S | Nozyczki optyczne

Do wiadomosci przedstawicieli ds. bezpieczehstwa wyrobéw medycznych, uzytkownikow, operatorow,

dystrybutorow
Nazwa handlowa (hazwy handlowe): 615000 - Punch BEYER do antrum

615010 - Punch do antrum, 65°, 11 cm
615025 - Punch do zatoki klinowej, 30°, 11 cm
648500 - Punch do zatoki klinowej, 3,2 X 4 mm
648523 - Punch do zatoki klinowej, 30°, 1,6 x 2 mm
662797 - Haczyk sprezynowy do czepca $ciegnistego,
31lcm
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723014 - Retraktor jezyczka

723400 - Optyczne kleszcze biopsyjne i chwytajgce
11003MB - Kleszcze chwytajace, gietkie, 1 mm
115400S - Nozyczki optyczne

26161UH - Wkiad roboczy z dzwignig sterujgca

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny nie dotyczy

wyrobu (UDI-DI) :

Model/nr katalogowy/nr czesci : 615000; 615010; 615025; 648500; 648523; 662797,
723014; 723400; 11003MB; 115400S; 26161UH

Numery seryjne lub partii, ktérych wszystkie

dotyczy problem:

Rodzaj FSN: Wersja 1.

l. Identyfikacja wyrobdow, ktérych dotyczy problem

615000; 615010; 615025; 648500; 648523; 662797; 723400: Instrumenty przeznaczone sg do
uzywania podczas operacji zatok. Mozna je stosowac w przypadku przeznosowego dostepu w
operacjach zewnetrznej podstawy czaszki podczas operacji zatok lub jesli lekarz prowadzacy
zaleci dostep przeznosowy w przypadku innych operacji zewnetrznej podstawy czaszki.

723014: Do zastosowan diagnostycznych podczas rynoskopii tylnej. Zastosowanie nieinwazyjne.

11003MB: Wyroby medyczne nadajg sie do stosowania podczas badan endoskopowych oraz
zabiegow bronchoskopowych.

115400S: Nozyczki stuzg do ciecia tkanki podczas fetoskopii. Nozyczki przeznaczone sg do
chwilowego uzytku podczas inwazyjnych zabiegdw chirurgicznych. Uzycie tego instrumentu jest
wskazane w przypadku zlecenia fetoskopii przez lekarza prowadzacego.

26161UH: Ptaszcze przeznaczone sg do wytworzenia kanatu roboczego lub ptuczgcego. Ptaszcze

sg chirurgicznie inwazyjne i przeznaczone do krotkotrwatego stosowania. Wyroby medyczne
nadajg sie do zabiegdw chirurgii ptodu.
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Il Powod podjecia zewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa (FSCA)

a. Opis problemu z wyrobem
Stwierdzono, ze nie ma wystarczajgcych dowoddéw wskazujgcych, ze metoda przygotowania do
ponownego uzycia wyrobéw zostata odpowiednio zwalidowana. Ten problem dotyczy wszystkich
numerdw partii wskazanych numeréw katalogowych KARL STORZ.

b. Tio problemu
Podczas aktualizacji dokumentacji technicznej stwierdzono, ze nie ma wystarczajgcych dowodow
na walidacje metod przygotowania do ponownego uzycia; dlatego produkty, ktérych to dotyczy, sg
wycofywane.

c. Zagrozenie bedace podstawag FSCA
Poniewaz nie ma konkretnych dowodéw potwierdzajgcych zwalidowang metode przygotowania do
ponownego uzycia, po przejsciu instrumentow przez proces przygotowania do ponownego uzycia
po uzyciu istnieje zwiekszone ryzyko narazenia pacjenta na infekcje. Nalezy zaprzesta¢ uzywania
powyzszych produktow.

d. Zagrozenia dla pacjenta/uzytkownika lub oséb trzecich
Stosowanie jednego z produktéw, ktorych to dotyczy, niesie ze soba ryzyko zakazenia pacjenta.
Nie ma dalszego ryzyka dla pacjenta ani uzytkownika.

e. Inneinformacje istotne dla FSCA
Do chwili obecnej do KARL STORZ nie zgtoszono zadnych incydentow w zwigzku z opisanym
powyzej problemem - dziatanie korygujgce w postacji wycofania z uzywania (RECALL) ma
charakter zapobiegawczy.

1. Rodzaj dzialania w celu ograniczenia ryzyka

a. Dziatanie, ktére ma podjaé¢ uzytkownik

1. Natychmiast poddaj kwarantannie i zaprzestan uzywania wyrobéw o numerach
wymienionych powyze;.

2. Przekaz niniejszg notatke bezpieczenstwa wszystkim uzytkownikom wyrobéw wymienionych
powyzej oraz wszystkim innym osobom, ktére muszg by¢ o tym poinformowane w Twojej
organizacji.

3. Jesli dystrybuowates Iub mogte$s dystrybuowaé wymienione wyroby, prosimy o
zidentyfikowanie i niezwtoczne powiadomienie tych odbiorcow lub udostepnienie firmie
KARL STORZ listy klientow, ktérzy otrzymali/mogli otrzymaé wymienione wyroby.

4. Odeslij wypetniony Formularz Potwierdzenia faksem lub e-mailem do wskazanego kontaktu
w ciggu 15 dni kalendarzowych liczagc od daty otrzymania powiadomienia.

5. Skontaktuj sie z przedstawicielem KARL STORZ, aby zwrdci¢ wadliwe wyroby.

6. Wszelkie incydenty zwigzane z tym problemem nalezy zgtasza¢ producentowi, sprzedawcy
lub lokalnemu przedstawicielowi oraz w stosownych przypadkach, wtasciwemu organowi
krajowemu, poniewaz jest to wazna informacja zwrotna.
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Decyzja o dalszym leczeniu pacjentow lub przeglgdzie poprzednich wynikéw w réznych przypadkach
nalezy do uzytkownika.

b. Dzialania podejmowane przez producenta
Wycofanie z uzywania wyrobow, ktérych dotyczy problem.

Prosimy o odestanie wypetnionego Formularza Potwierdzenia w ciggu 15 dni kalendarzowych od
daty otrzymania.

Dane kontaktowe do lokalnego przedstawicielstwa (nazwisko, e-mail, telefon, adres). Moze to byc¢
dystrybutor lub spétka zalezna KS.

Nazwisko: Bogustaw Czajkowski

Telefon: +48 22 2458 200

E-Mail: info-pl@karlstorz.com

Wiasciwy organ (regulacyjny) w Twoim kraju zostat poinformowany o tym komunikacie dla klientow.
W imieniu firmy KARL STORZ dziekujemy za pomoc i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci.

Z powazaniem,

KARL STORZ SE & Co. KG

Niniejszy dokument zostat sporzadzony w formie elektronicznej i jest wazny bez podpisu.
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Formularz Potwierdzenia

1. Informacje dot. notatki bezpieczeninstwa (FSN)

Numer FSN 23-0015

Data FSN listopad 2023

Nazwa wyrobu / urzgdzenia 615000 - Punch BEYER do antrum

615010 - Punch do antrum, 65°, 11 cm

615025 - Punch do zatoki klinowej, 30°, 11 cm
648500 - Punch do zatoki klinowej, 3,2 x 4 mm
648523 - Punch do zatoki klinowej, 30°, 1,6 x 2 mm
662797 - Haczyk sprezynowy do czepca Sciegnistego,
31cm

723014 - Retraktor jezyczka

723400 - Optyczne kleszcze biopsyjne i chwytajgce
11003MB - Kleszcze chwytajgce, gietkie, 1 mm
26161UH - Wktad roboczy z dzwignig sterujgca
115400S - Nozyczki optyczne

615000

615010

615025

648500

648523

662797

723014

723400

11003MB

26161UH

115400S

Kody wyrobu

Numery partii / seryjne

2. Dane klienta
Numer konta
Nazwa podmiotu leczniczego

Adres

Oddziat/jednostka

Adres wysytki, jesli inny niz powyzej

Nazwisko osoby do kontaktu i tytut lub
funkcja
Telefon

Office Address: Bank Accounts: Limited Partnership: Unlimited Partner:
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Fax:  +49 7461 708-105
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UniCredit Bank AG
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Dr.-Karl-Storz-StraBe 34

78532 Tuttlingen/Germany
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Managing Director:

Karl-Christian Storz

Chair of the Supervisory Board:

Dr. h. c. mult. Sybill Storz
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Email

3. Dziatanie klienta podjete w imieniu podmiotu leczniczego

D Potwierdzam otrzymanie Notatki bezpieczenstwa oraz ze przeczytatem(-am) i
zrozumiatem(-am) jej tres¢, a informacje i wymagane dziatania zostaty podane do
wiadomosci wszystkich odpowiednich uzytkownikéw.

D Wykonatem(-am) wszystkie czynnosci wymagane przez FSN i potwierdzam, co

nastepuje:

e Zwrocitem(-am) wszystkie wyroby, ktérych dotyczy problem.
e Inwentarz zostat sprawdzony i nie ma innych wyrobdw, ktérych dotyczy problem.
e Zaden z wyrobdw, o ktérych mowa, nie zostat przekazany osobom trzecim.

llos¢ zwracanych wyrobdw:

Wyrdéb

llos¢

Nazwisko

Podpis

Data

4. Odestaé potwierdzenie do nadawcy

Email

Wstepnie wypetnione przez
producenta/nadawce/zleceniodawce

Linia pomocy klientom

Wstepnie wypetnione przez
producenta/nadawce/zleceniodawce

Adres Wstepnie wypetnione przez
producenta/nadawce/zleceniodawce
Fax Wstepnie wypetnione przez

producenta/nadawce/zleceniodawce

Wymagany termin zwrotu Formularza
Potwierdzenia

Wstepnie wypetnione przez
producenta/nadawce/zleceniodawce




Wazne jest, aby Twoja organizacja podjeta dziatania wyszczegdlnione w FSN i potwierdzita
otrzymanie FSN.

Odpowiedz Twojej organizacji jest dowodem, ktorego potrzebujemy, aby monitorowaé
postep dziatan naprawczych.
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