Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa
Aktualizacja instrukcji uzytkowania

dot.

wideolaryngoskopéw C-MAC®

21.10.2019rr.

Nadawca:

Karl Storz Endoskope SE und Co. KG, Dr.-Karl-Storz Straflde 34, 78532 Tuttlingen

Adresat:

Wszyscy uzytkownicy i operatorzy

Identyfikacja odnosnych wyroboéw medycznych:

8403AX

8403AXC
8403BX

8403BXC
8403DXC
8403EXC
8403GXC
8403HX

8403HXK
8403HXP
8403KXC
8403MXC
8403NXC

8401AX
8401AXC
8401BX
8401BXC
8401DXC
8401GX
8401GXC
8401HX
8401HXP
8401KXC

C-MAC® Video Laryngoscope MAC #3
C-MAC® Video Laryngoscope MAC #3
C-MAC® Video Laryngoscope MAC #4
C-MAC® Video Laryngoscope MAC #4
MILLER C-MAC® Video Laryngoscope #0
C-MAC® Video Laryngoscope MAC #0
MILLER C-MAC® Video Laryngoscope #1
C-MAC® Video Laryngoscope D-BLADE
C-MAC® Video Laryngoscope D-BLADE
C-MAC® Video Laryngoscope D-BLADE
C-MAC® Video Laryngoscope MAC #2
C-MAC® Video Laryngoscope MILLER #2
C-MAC® Video Laryngoscope MILLER #3

C-MAC® Video Laryngoscope #3
C-MAC® Video Laryngoscope MAC #3
C-MAC® Video Laryngoscope MAC #4
C-MAC® Video Laryngoscope MAC #4
MILLER C-MAC® Video Laryngoscope #0
C-MAC® Video Laryngoscope MILLER #1
MILLER C-MAC® Video Laryngoscope #1
C-MAC® Video Laryngoscope D-BLADE

C-MAC® Paediatric Video Laryngoscope D-BLADE

C-MAC® Video Laryngoscope MAC #2



Opis problemu wraz z ustalong przyczyna:

Firma KARL STORZ Endoskope zna przypadki, w ktérych po przygotowaniu
wideolaryngoskopéw do ponownego uzytku kamera i/lub o$wietlenie LED nie posiadaty juz
szkietek nakrywkowych.

Nie sg znane przypadki z udziatem pacjentow.

Istnieje ryzyko, ze w przypadku niezauwazenia uszkodzen szkietek nakrywkowych mogg sie
one oderwac w trakcie zastosowania.

Jakie czynnosci powinni przedsiewzig¢ adresaci?
Prosze uwaznie przeczytac niniejszg informacje dotyczgcg bezpieczenstwa i przekazac jg do
odpowiednich oddziatow w swojej firmie.

Prosze zniszczy¢ stare instrukcje obstugi wideolaryngoskopéw C-MAC®

i zastgpi¢ je zaktualizowang wersjg (do pobrania na stronie
https://www.karlstorz.com/de/de/media-library.htm 96076011D do C-MAC® 8401XX i
96076019D do C-MAC® 8403XX).

Wersje papierowg mozna ofrzymac na zyczenie.

Prosze przeszkoli¢ swoich pracownikéw w zakresie tresci ujetych w noweyj instrukcji
uzytkowania, w szczegdlnosci w rozdziale 6.1, oraz zatwierdzonych metod przygotowywania
do ponownego uzytku, jak rowniez dozwolonych substancji chemicznych — rozdziat 7.2

Prosze wypetnic¢ dofgczone pismo z odpowiedzig i odestac je na adres firmy KARL STORZ
Endoskope. W ten sposob potwierdzg Panstwo, Zze wszystkie stare instrukcje uzytkowania
zostaty zniszczone, a personel zostat przeszkolony w zakresie tresci ujetych w nowej
instrukciji.

W odniesieniu do leczonych pacjentow nie jest konieczne podjecie zadnych dziatan.

Jesli zgodnie ze starg instrukcjg uzytkowania laryngoskop byt starannie sprawdzany przed i
po zastosowaniu, nie ma zagrozenia dla pacjentéw / uzytkownikéw / osob trzecich.

Przekazywanie zamieszczonych tutaj informacji:

Prosze upewni¢ sie, ze w ramach Panstwa organizacji wszyscy uzytkownicy ww. wyrobow
oraz pozostate osoby, ktére powinny zosta¢ poinformowane, zaznajomity sie z trescig
niniejszej pilnej informacji dotyczacej bezpieczenstwa. Jesli wyroby te zostaty
przekazane podmiotom trzecim, prosimy o udostepnienie im kopii niniejszej informaciji lub
powiadomienie podanej ponizej osoby kontaktowej.

Prosze przechowywac te informacje przynajmniej do momentu zakonczenia czynnosci.
Niemiecki Federalny Instytut ds. Produktéw Leczniczych i Wyrobéw Medycznych
(Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte) otrzymat kopie niniejszej ,Pilnej
informaciji dotyczgcej bezpieczenstwa”.

Osoba kontaktowa:

Robert Herz

Karl Storz Endoskope SE & Co. KG

Tel.: +49 (0)7461 708 7348 (w godzinach pracy)

Faks: +49 (0)7461 708 45581

Z powazaniem

Karl Storz Endoskope SE & Co. KG


https://www.karlstorz.com/de/de/media-library.htm

Formularz zwrotny

Nie chodzi o wycofanie produktéw — prosimy ich nie odsytac!

Niniejszym potwierdzamy, ze wszystkie instrukcje uzytkowania wideolaryngoskopéw C-
MAC®, modele 8401 XX i 8403 XX, zostaly zniszczone lub wycofane z obiegu. Ponadto
potwierdzamy, ze personel zostat przeszkolony w zakresie tresci ujetych w zaktualizowanej
instrukcji uzytkowania.

Prosze wystac ten formularz na adres:
vigilance@Xkarlstorz.com

lub

Faks: +49 (0)7461 708 45581

lub pocztg

KARL STORZ Endoskope SE und Co. KG
Robert Herz

Dr.-Karl-Storz Stral3e 34
78532 Tuttlingen

Szpital lub organizacja (pieczatka):

Potwierdzam, ze przeczytatem/-am wskazéwke dotyczgca bezpieczenstwa, zrozumiatem/-
am jg i wdrozytem/-am w stosownym zakresie.

Imie i nazwisko:

Tytul/stanowisko:

Podpis:

Data:



mailto:vigilance@karlstorz.com



