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Shaping the Future of Endoscopy with you

STORZ

KARL STORZ — ENDOSKOPE

KARL STORZ SE & Co. KG * PO Box 230 ¢ 78503 Tuttlingen/Germany

Wersja 1: lipiec 2023

FSN Ref: 23-0008

FSCA Ref: PFA-23-0008

Data: 10/07/2023

Wycofanie z uzywania wyrobu (RECALL)

Notatka bezpieczenstwa

0915612-01 — FIVE S 5.3 x 65, sterile, for single use

Do wiadomosci: Przedstawiciele ds. bezpieczenstwa wyrobow medycznych, uzytkownicy, operatorzy,
dystrybutorzy

Nazwa handlowa (nazwy handlowe):

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny

wyrobu (UDI-DI) :

Model/nr katalogowy/nr czesci :

Numery partii, ktorych dotyczy

problem:

Rodzaj FSN:

0915612-01 - FIVE S 5.3 x 65, sterile, for single use (szt.)

0915612-06 - FIVE S 5.3 x 65, sterile, for single use

(opakowanie)
4048551000064T6

0915612-01
0915612-06

Wszystkie wyroby z aktualnym terminem waznosci do

uzycia
Wersja 1

Identyfikacja wyrobdw, ktérych dotyczy problem

Gietkie endoskopy intubacyjne przeznaczone sg do endoskopowego obrazowania drog oddechowych,
zakfadania rurek dotchawiczych oraz bronchoskopii w anestezjologii, intensywnej terapii i medycynie

ratunkowej.

Gietkie endoskopy intubacyjne z kanatem roboczym umozliwiajg wprowadzanie nieaktywnych narzedzi
do drég oddechowych oraz ptukanie i odsysanie.
Gietkie endoskopy intubacyjne sg wyrobami inwazyjnymi (poprzez naturalny otwor ciata) i sg
przeznaczone do uzytku przejsciowego.
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Il Powdd podjecia zewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa (FSCA)

a. Opis problemu z wyrobem i tto problemu

Rewalidacja procesu sterylizacji zakonczyta sie niepowodzeniem. W zwigzku z tym nie ma
dostepnych dowodow potwierdzajgcych prawidtowy proces sterylizacji wszystkich wyrobéw, ktore
zostaty wysterylizowane od czasu ostatniej pomysinej walidaciji sterylizacji w marcu 2021 r.

b. Zagrozenie bedace podstawa FSCA
Ze wzgledu na niepomysing rewalidacje procesu sterylizacji nie ma dowodu na sterylno$¢
wyrobéw.

c. Zagrozenia dla pacjenta/uzytkownika lub oséb trzecich
Niebezpieczna sytuacja, taka w ktérej uzywany jest zanieczyszczony wyrob, moze doprowadzi¢ do
zakazenia pacjenta.
Nie ma dalszego ryzyka dla uzytkownika lub 0sdb trzecich.

d. Inneinformacje istotne dla FSCA
Do chwili obecnej do firmy KARL STORZ nie zgtoszono zadnych incydentow w zwigzku z
opisanym powyzej problemem — dziatanie naprawcze (wycofanie z uzywania) ma charakter
zapobiegawczy.

M. Rodzaj dziatania w celu ograniczenia ryzyka
a. Dzialanie, ktore ma podja¢ uzytkownik

1. Natychmiast poddaj kwarantannie i zaprzestan uzywania wyrobow o numerach
wymienionych powyzej.
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2. Przekaz niniejszg notatke bezpieczenstwa wszystkim uzytkownikom wyrobow wymienionym
powyzej oraz wszystkim innym osobom, ktére muszg by¢ o tym poinformowane w Twojej
organizacji.

3. Jesli dystrybuowates wymienione wyroby, prosimy o niezwioczne przekazanie niniejszej
notatki odbiorcom i podanie danych kontaktowych tych odbiorcow w Formularzu
Potwierdzenia.

4. Odeslij wypetniony Formularz Potwierdzenia faksem lub e-mailem do wskazanego kontaktu.

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

6. Wszelkie incydenty zwigzane z tym problemem nalezy zgtaszac producentowi, sprzedawcy
lub lokalnemu przedstawicielowi oraz, w stosownych przypadkach, wlasciwemu organowi
krajowemu, poniewaz jest to wazna informacja zwrotna.

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: 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 sporzgdzony w formie elektronicznej i jest wazny bez podpisu

Seite 3von 3



9370321 v4.1

79 STORZ

Shaping the Future of Endoscopy with you KARL STORZ — ENDOSKOPE

KARL STORZ SE & Co. KG ¢ PO Box 230 ¢ 78503 Tuttlingen/Germany

Formularz Potwierdzenia

1. Informacje dot. notatki bezpieczenstwa (FSN)

Numer FSN 23-0008
Data FSN lipiec 2023
Nazwa wyrobu / urzgdzenia 0915612-01 - FIVE S 5.3 x 65, sterile, for single use (szt.)

0915612-06 - FIVE S 5.3 x 65, sterile, for single use
(opakowanie)

Kody wyrobu 0915612-01 (sztuka) | 0915612-06 (opakowanie)
Numery partii / seryjne Wszystkie wyroby z aktualnym terminem waznosci do
uzycia

2. Dane klienta
Numer konta
Nazwa szpitala

Adres

Oddziat / jednostka

Adres wysytki, jesli inny niz powyzej

Nazwisko osoby do kontaktu i tytut lub
funkcja

Telefon

Emalil

3. Dziatanie klienta podjete w imieniu szpitala

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 uzytkownikow.

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 wyrobow, ktérych dotyczy problem.
e Zaden z wyrobéw, o ktérych mowa, nie zostat przekazany osobom trzecim.

Liczba / ilo$¢ zwracanych wyrobow:
(Prosimy o podanie iloSci odsytanych petnych opakowan jak rowniez ilosci odsytanych
pojedynczych sztuk z otwartych juz opakowan)

Office Address: Bank Accounts: Limited Partnership: Unlimited Partner:

KARL STORZ SE & Co. KG UniCredit Bank AG Deutsche Bank AG Tuttlingen KARL STORZ SE & Co. KG KARL STORZ Verwaltungs SE
Dr.-Karl-Storz-StraBe 34 SWIFT: HYVEDEMM473 SWIFT: DEUTDESSE53 Dr.-Karl-Storz-StraBe 34 Dr.-Karl-Storz-StraBe 34

78532 Tuttlingen/Germany IBAN: DE62 6002 0290 0034 5326 05 IBAN: DEOQ9 6537 0075 0211 6330 00 78532 Tuttlingen/Germany 78532 Tuttlingen/Germany

Phone: +49 7461 708-0 Kreissparkasse Tuttlingen Volksbank Schwarzwald-Donau-Neckar eG Place of Business: Tuttlingen Place of Business: Tuttlingen

Fax:  +49 7461 708-105 SWIFT: SOLADES1TUT SWIFT: GENODES1TUT Commercial Register: Commercial Register: Stuttgart HRB 762524
E-Mail: info@karlstorz.com IBAN:  DE79 6435 0070 0000 0013 22 IBAN: DE97 6439 0130 0000 7720 03 Stuttgart HRA 450442 Managing Director:

www.karlstorz.com VAT-ID-No. DE 142931059 Karl-Christian Storz

WEEE Reg.-No. DE 74465858 Chair of the Supervisory Board:
Dr. h. c. mult. Sybill Storz
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0915612-06 0915612-01 (sztuka)

(opakowanie)

Nazwisko

Podpis

Data

4. Odestaé potwierdzenie do nadawcy

Email info-pl@Xkarlstorz.com

Linia pomocy klientom +48 22 2458 200

Adres KARL STORZ Polska sp. z 0.0., ul.
Hotubcowa 123, 02-854 Warszawa, Poland

Faks +48 22 2458 201

Wymagany termin zwrotu Formularza Pre-filled by manufacturer/sender/requester

Potwierdzenia

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

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




