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Pilna notatka bezpieczenstwa

Aktualizacja instrukcji uzywania
okreslonych gietkich endoskopoéw firmy KARL STORZ

Do wiadomosci: przedstawiciele ds. bezpieczenstwa wyrobéw medycznych, uzytkownicy, operatorzy,
importerzy, dystrybutorzy

Nazwa handlowa (nazwy handlowe): Patrz zatgcznik

Numer katalogowy wyrobu / zestawu: Patrz zatgcznik

Numery seryjne, ktérych dotyczy Wszystkie numery seryjne wymienionych wyrobow
problem:

Typ FSN: Nowy FSN, aktualizacja: 22-0002

l. Identyfikacja wyrobdw, ktérych dotyczy problem
Gietkie endoskopy, ktérych instrukcje uzywania sg przedmiotem aktualizacji, to jednokanatowe
endoskopy z przylgczem T-Luer, przeznaczone do réznych wskazan, zaréwno do uzytku

diagnostycznego jak i terapeutycznego. W instrukcjach uzywania tych endoskopéw CIDEX OPA
wskazany jest jako srodek rekomendowany do recznej dezynfekcji wysokiego poziomu.

Il. Powéd dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczeinstwa wyrobéw (FSCA)

a. Opis problemu z wyrobem

Dziatania korygujgce ograniczone sg do aktualizacji instrukcji uzywania okreslonych gietkich
endoskopodw. Z instrukcji uzywania tych endoskopéw usunieto CIDEX OPA jako srdodek
rekomendowany do recznej dezynfekcji wysokiego poziomu.

b. Kontekst problemu

Przeprowadzono uzupetniajgce badanie walidacyjne wydajno$ci procesu recznej dezynfekciji
wysokiego poziomu jako pojedynczego etapu z wykorzystaniem $rodka CIDEX OPA.
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Badania wykazatly, ze wymagany poziom skutecznosci dezynfekcji przy uzyciu CIDEX OPA nie zostat
osiggniety bez przeprowadzenia petnego procesu dekontaminacji, w tym czyszczenia przed
dezynfekcjg. Poniewaz badanie nie zakonczyto sie walidacjg etapu procesu dezynfekcji z uzyciem
CIDEX OPA, CIDEX OPA zostat usuniety z instrukcji uzywania wyrobéw, ktérych dotyczyt problem,
jako srodek do recznej dezynfekcji wysokiego poziomu.

c. Zagrozenie powodujace zaistnienie FSCA

Poniewaz nie mozna zagwarantowaé¢ wydajnosci recznego procesu dezynfekcji wysokiego poziomu z
wykorzystaniem CIDEX OPA jako pojedynczego etapu w przypadku wyrobéw, ktérych dotyczy
problem, istnieje ryzyko narazenia pacjentéw na wyzsze ryzyko infekciji.

Wszystkie reczne dezynfekcje wysokiego poziomu z wykorzystaniem CIDEX OPA powinny byé
przerwane. Nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzywania wyrobu, aby znalez¢ alternatywne metody
przygotowania wyrobu do ponownego uzycia.

d. Zagrozenia dla pacjenta/uzytkownika lub oséb trzecich

Wykorzystanie gietkiego endoskopu, ktéry zostat przygotowany do ponownego uzycia z
wykorzystaniem nieefektywnej metody dezynfekcji niesie ze sobg ryzyko infekcji pacjenta.

Il. Typ dziatania w celu ograniczenia ryzyka
a. Czynnosci, ktére powinien wykona¢ uzytkownik

1. Natychmiast przerwac¢ stosowanie recznej dezynfekcji wysokiego poziomu z wykorzystaniem
CIDEX OPA w przypadku wyrobow, ktérych dotyczy problem.

2. Przekazaé niniejszg pilng notatke bezpieczenstwa wszystkim uzytkownikom wymienionych
wyzej wyrobéw oraz wszystkim innym osobom w organizacji, ktére powinny zostaé
poinformowane.

3. Upewni¢ sie, ze personel odpowiedzialny za przygotowanie do ponownego uzycia i wszyscy
inni wtasciwi pracownicy w organizacji zapoznali sie¢ z tym pismem i zaktualizowanymi
instrukcjami uzywania dla wskazanych gietkich endoskopéw, ktére sg dostepne pod
ponizszymi linkami:
https://go.karlstorz.com/PFA-22-0002-20
https://go.karlstorz.com/PFA-22-0002-06

4. Nalezy pozby¢ sie wszelkich wczedniejszych wersiji instrukcji uzywania wymienionych
wyrobow, ktére Panstwo posiadajg.

5. W przypadku dystrybucji jakichkolwiek wyrobéw, ktérych dotyczy problem, do oséb trzecich
prosimy niezwtocznie przekazacé niniejsze pismo wszystkim osobom trzecim i wskaza¢ dane
kontaktowe odbiorcy w FORMULARZU POTWIERDENIA.

6. Prosimy o czytelne wypetnienie zalgczonego FORMULARZA POTWIERDZENIA i odestanie go
do firmy KARL STORZ, wykorzystujgc dane kontaktowe umieszczone w formularzu.

b. Czynnosci, ktére powinien wykonaé¢ producent

Zaktualizowane instrukcje uzywania, ktére sg dostepne do pobrania w sposob opisany powyzej, nie
zawierajg juz CIDEX OPA jako zalecanego srodka do recznej dezynfekcji wysokiego poziomu.
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Nalezy mie¢ na uwadze tres¢ niniejszej notatki oraz wynikajgce z niej dziatania przez odpowiedni okres czasu,
aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatania korygujacego.

Prosimy informowac firme KARL STORZ o wszelkich zdarzeniach niepozgdanych lub problemach z jakoscia,
ktére sg zwigzane z uzyciem tych wyrobow. Dziatania niepozgdane lub problemy z jako$cig mozna réwniez
zgtasza¢ do wiasciwego krajowego organu, poniewaz stanowi to wazng informacje zwrotnag.

Adres odpowiedniej osoby wskazanej do kontaktu jest podany ponizej. Jesli majg Panstwo pytania dotyczace
tego dziatania, prosimy skontaktowac sie bezposrednio z osobg do kontaktu.

Prosimy o odestanie wypetnionego FORMULARZA POTWIERDZENIA tak szybko, jak to mozliwe.

Nazwisko: Bogustaw Czajkowski
Telefon: + 48 22 570 90 00; fax: + 48 22 570 90 01
Adres e-mail: medim@medim.pl

Wiasciwy krajowy organ (regulacyjny) w Panstwa kraju zostat poinformowany o niniejszej notatce do klientow.
W imieniu firmy KARL STORZ dziekujemy za Panstwa pomoc i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci.

Yours sincerely,

KARL STORZ SE & Co. KG

This document was created electronically and is valid without signature
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FORMULARZ POTWIERDZENIA

Pilna notatka bezpieczenstwa — 22-0002

Prosimy o wypetnienie niniejszego formularza i odestanie go do nas faksem na numer
+48 22 570 90 01 lub wystanie kopii emailem na medim@medim.pl.
Prosimy o zaznaczenie stosownych pol.

O Potwierdzam przeczytanie i zrozumienie ,Pilnej notatki bezpieczenstwa” dotyczacej gietkich
endoskopow firmy KARL STORZ oraz wykonanie wszystkich wymaganych dziatan. W
szczegoblnosci:

O Zapewnitem(-am), ze wszyscy wtasciwi pracownicy w mojej organizacji zapoznali sie z
,Pilng notatkg bezpieczenstwa” i z instrukcjg uzywania gietkich endoskopéw
okreslonych w zatgczniku.

O Potwierdzam, ze w naszym zakfadzie nie uzywamy zadnego z wyrobow, ktérych
dotyczy problem, lub ze zostaty one juz wyrzucone.

Prosimy o zaznaczenie jednego z ponizszych pol.

O Moja organizacja wczesniej sprzedata lub przekazata jeden lub kilka gietkich
endoskopow, ktérych dotyczy problem, osobie trzeciej i przekazatem(-am) ,Pilng

notatke bezpieczenstwa” wszystkim osobom trzecim.

O Moja organizacja nie sprzedata ani nie przekazata zadnego gietkiego endoskopu,
ktérego dotyczy problem, osobie trzecie;.

Informacje kontaktowe:

Nazwa placowki

Adres

Osoba do kontaktu i tytut

Podpis

Numer telefonu

Adres e-mail
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Numer

katalogowy

Numer
katalogowy

ZALACZNIK

Nazwa handlowa wyrobu

Wersje instrukcji uzywania

wymagajace aktualizacji

wyrobu zestawu

96216006 V6.0 06/2021

11001RD1 nie dotyczy Ryno-laryngo-fiberoskop 3,7 x 34 ; ey
I wczesniejsze
11003BC1 nie dotyczy Ryno-laryngo-broncho-fiberoskop .9621690.6 .V6'0 06/2021
i wezesniejsze
11005BC1 | 11005BCKL | Broncho-fiberoskop 2,8 x 70 = SZIE002 Va0 DEA0rI
| wczesniejsze
11272CUL | 11272CUKL | Cysto-uretero-fiberoskop = SZIE002 Va0 DEA0rI
| wWczesniejsze
11272V 11272VK Wideo-cysto-ureteroskop CMOS .9613692.0 .V2'1 02/2018
i wezesniejsze
11272VU 11272VUK Wideo-cysto-ureteroskop CMOS .9613692.0 .V2.1 rizbs
i wezesniejsze
11278ACUL | 11278ACUKL | Ped. cysto-uretero-fiberoskop, FLEX-X 96216006 V6.0 06/2021
| wczesniejsze
11278AUL | 11278AUKL | Uretero-reno-fiberoskop FLEX-X2S CEZLERUE VR0 0yt
| wczesniejsze
11292AD1 | 11292ADK1 | Choledocho-fiberoskop, 7,5 Fr. CEZLERUE VR0 Uyt
| wczesniejsze
11292ADU1 | 11292ADUK1 | Choledocho-fiberoskop, 7.5 Fr. 26216006 V6.0 06/2021
| wczesniejsze
11292DE1 | 11292DEK1 | Choledocho-fiberoskop, 15,5 Fr. CEZLERUE VR0 el
| wczesniejsze
11001UD1 | 11001UDK1 | Ryno-faryngo-laryngo-fiberoskop 5,2x23 26216006 V6.0 06/2021
| wWczesniejsze
11272C1 11272CK1 Cysto-uretero-fiberoskop .9621690.6 .V6'0 deizezy
| wWczesniejsze
11278A1 11278AK1 Uretero-reno-fiberoskop FLEX-X2S .96216(,)0.6 .V6'0 06/2021
i wezesniejsze
11278AC1 11278ACK1 Ped. cysto-uretero-fiberoskop, FLEX-X .9621690.6 .V6'0 deizezy
i wezesniejsze
11272CI1 11272CIK1 Cysto-uretero-fiberoskop, PDD .96216(,)0.6 .V6'0 06/2021
i wezesniejsze
11272ClU1 11272CIUK1 | Cysto-uretero-fiberoskop, PDD .9621690.6 .V6'0 deizezy
i wezesniejsze
11274AA1 | 11274AAK1 | Uretero-fiberoskop 96216006 V6.0 06/2021
| wWczesniejsze
11274AAUL | 11274AAUK1 | Uretero-fiberoskop L2005 VB0 K201,
| wWczesniejsze
11278AI1 | 11278AIK1 | Uretero-fiberoskop, FLEX-X2 96216006 V6.0 06/2021
| Wczesniejsze
11278AIUL | 11278AIUKL | Uretero-fiberoskop, FLEX-X? 252002 Va0 K201
| Wczesniejsze
11292BD1 | 11292BDK1 | Choledocho-fiberoskop, 11 Fr. 96216006 V6.0 06/2021

i wczeshiejsze

Zaktualizowane instrukcje uzywania dla wskazanych gietkich endoskopéw dostepne sg pod ponizszymi

linkami:

Instrukcja uzywania 96136020: https://go.karlstorz.com/PFA-22-0002-20
Instrukcja uzywania 96216006: https://go.karlstorz.com/PFA-22-0002-06
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