9370321 v4.0

79 STORZ

Shaping the Future of Endoscopy with you KARL STORZ— ENDOSKOPE

KARL STORZ SE & Co. KG ¢ PO Box 230 ¢ 785083 Tuttlingen/Germany

Pilna notatka bezpieczenstwa: #200873725
WYCOFANIE WYROBU Z UZYWANIA
091361-06 / 091361-01 — FIVE S 3.5x65, sterylny, jednorazowy (gietki
wideoendoskop intubacyjny)

23 sierpnia 2021 r.

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

Nazwa handlowa (nhazwy FIVE S 3.5x65, sterylny, jednorazowy

handlowe):

Nr w katalogu wyrobéw / nr 091361-06 / 091361-01

czesci:

Numery serii, ktérych dotyczy Wszystkie serie przed uptywem okresu przechowywania
problem:

Typ FSN: Nowa notatka bezpieczenstwa

Identyfikator FSN: 200873725

A. Identyfikacja wyrobdw, ktérych dotyczy problem
Ten gietki wideoendoskop intubacyjny FIVE S stuzy do intubacji dotchawiczej/donosowe;.

Endoskopy intubacyjne stuzg do badania goérnych i dolnych drég oddechowych, do sprawdzania
pozycji rurki za pomocg rurki intubacyjnej dwuswiattowej i do monitorowania podczas wykonywania
zabiegu tracheotomii przezskorne;.
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B. Opis problemu z wyrobem i kontekst zagadnienia

W przypadku wyrobow, ktérych dotyczy problem, nie udato sie osiagnaé wymaganego poziomu
gwarancji sterylnosci podczas testéw procesu sterylizacji przeprowadzonych niedawno przez
naszego podwykonawce odpowiedzialnego za sterylizacje. Testy te zostaty wdrozone w wyniku
okresowego przegladu zwigzanego z rekwalifikacjg. Dlatego wyroby, ktorych dotyczy problem,
mogag nie byc¢ tak ,sterylne”, jak zadeklarowano. Wszystkie jednostki 091361-06 i 091361-01 przed
uptywem okresu przechowywania sg objete niniejszym dziataniem korygujgcym.

C. Zagrozenia dla pacjenta/uzytkownika lub oséb trzecich

Poniewaz nie mozna zagwarantowac sterylnosci wyrobow, ktérych dotyczy problem, istnieje
ryzyko narazenia pacjenta na wyzsze ryzyko infekcji. W efekcie nalezy zrezygnowac z
uzytkowania wyrobow, ktorych dotyczy problem. Nie sg znane ani przewidywane zadne
diugofalowe konsekwencje dla pacjentéw, ktorych juz poddano skutecznej terapii. Dotychczas
firma KARL STORZ nie otrzymata zadnych zgtoszen dotyczgcych zakazen lub innych
niepozadanych zdarzen zwigzanych z wyrobami, ktérych dotyczy problem.

D. Czynnosci, ktére powinien wykonaé uzytkownik

1. Niezwtocznie poddaé kwarantannie wyroby, ktérych dotyczy problem, i zaprzestaé ich
uzywania.

2. Przekazac niniejszg pilng notatke bezpieczenstwa wszystkim uzytkownikom wymienionych
wyzej wyrobow oraz wszystkim innym osobom w organizacji, ktdre powinny zostac
poinformowane.

3. W przypadku dystrybucji wyrobow, ktérych dotyczy problem, do osob trzecich prosze
niezwtocznie przekazacé niniejsze pismo odbiorcom i wskaza¢ dane kontaktowe odbiorcy w
formularzu potwierdzenia i odpowiedzi.

4. Odesta¢ formularz potwierdzenia i odpowiedzi pocztg elektroniczng na adres kontaktowy
podany ponizej w ciggu 10 dni kalendarzowych od otrzymania niniejszej notatki.

5. Skontaktowac sie z miejscowym przedstawicielem KARL STORZ w celu zwrotu wyrobow,
ktorych dotyczy problem, i znalezienia odpowiednich wyrobéw alternatywnych.

E. Czynnosci, ktére powinien wykonaé producent

W obiektach KARL STORZ numery serii wyrobdw, ktérych dotyczy problem, zostaty poddane
kwarantannie, a ich dystrybucja zostata wstrzymana.

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w Panstwa organizacji, ktére powinny byc¢
Swiadome problemu, a takze wszystkim organizacjom, do ktérych mogly zosta¢ przekazane wyroby,
ktorych dotyczy problem.

Prosze przekazac te notatke innym organizacjom, na ktore niniejsza akcja ma wptyw.

Nalezy mie¢ na uwadze tres¢ niniejszej notatki oraz wynikajgce z niej dziatania przez odpowiedni okres
czasu, aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatania korygujacego.

Wszelkie incydenty zwigzane z wyrobami nalezy zgtaszaé¢ producentowi, dystrybutorowi lub
miejscowemu przedstawicielowi, a w stosownych przypadkach takze wiasciwemu organowi
krajowemu, poniewaz takie zgtoszenia stanowig wazng informacje zwrotna.
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Adres odpowiedniej osoby kontaktowej jest podany ponizej. Jedli majg Panstwo pytania dotyczace
tego dziatania, prosimy skontaktowac sie bezposrednio z osobg do kontaktu.

Uzupetniony formularz odpowiedzi nalezy odesta¢ w ciggu 10 dni kalendarzowych od daty
otrzymania.

Wiasciwy krajowy organ (regulacyjny) w Panstwa kraju zostat poinformowany o niniejszej notatce do
klientow.

Dziekujemy za Panstwa pomoc i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci.

Z powazaniem

KARL STORZ SE & Co. KG

This document was created electronically and is valid without signature

Zalacznik
Formularz potwierdzenia i odpowiedzi dla klienta



ODPOWIEDZ NA INFORMACJE O WYCOFANIU WYROBU
MEDYCZNEGO

Formularz potwierdzenia i odpowiedzi dla klienta
Odpowiedz jest wymagana

1. Informacje o notatce bezpieczenstwa (FSN)

Numer referencyjny FSN 200873725

Data FSN 23 sierpnia 2021 r.

Nazwa wyrobu FIVE S 3.5x65, sterylny, jednorazowy

Kod produktu 091361-06 / 091361-01

Numer serii Wszystkie serie przed uptywem okresu
przechowywania

2. Informacje o kliencie

Numer konta

Nazwa organizacji opieki zdrowotnej

Adres organizacji

Dzial/jednostka

Adres dostawy, jesli rézni sie od powyzszego

Nazwisko osoby do kontaktu

Stanowisko lub funkcja

Numer telefonu

Adres e-mail

3. Czynnos¢ wykonana przez klienta w imieniu organizacji opieki zdrowotnej

Podpisujgc niniejszy formularz, potwierdzam odbiér notatki bezpieczenstwa oraz przeczytanie
i zrozumienie informacji o wycofaniu z uzywania od firmy KARL STORZ o numerze ref.
200873725.

Imie i nazwisko drukowanymi literami

Podpis

Data

200873725
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Prosze sporzadzic liste z wyszczegdlnieniem liczby wyrobdw, ktérych dotyczy problem, w
Panstwa obiekcie; jesli nie dysponujg Panstwo tymi wyrobami, prosimy o zaznaczenie
ponizszego pola.

D Nie posiadam w swoich zasobach wyrobdw, ktérych dotyczy problem.

Nr artykutu Numer serii: | Nr faktury/wysytki/zaméwienia: Liczba sztuk do zwrotu:
?: 2? 1)(%21361—01) Sztuk:
?e? iitG 1><-((JJ(31361—01) Sztuk:
?e? iitG 1><-((JJ(31361—01) Sztuk
?e? iitG 1><-((JJ(31361—01) Sztuk
?e? iitG 1><-((JJ(31361—01) Sztuk
?: iitG 1><-((JJ(31361—01) Sztuk
?: iits 1)(%21361—01) Sztuk

Prosze nie wysytac¢ towarow, dopoki nie otrzymajg Panstwo zezwolenia na zwrot i dokumentacii.
Prosimy o uzupetnienie niniejszego formularza i odestanie go na podany adres (takze wtedy, gdy nie
posiadajg Panstwo wyrobow, ktérych dotyczy problem) w ciggu 10 dni kalendarzowych od daty
otrzymania:

Adres e-mail  Pre-filled by manufacturer/sender/requester

Wazne jest, aby Pahstwa organizacja wdrozyta czynnosci opisane w notatce bezpieczenstwa i
potwierdzita odbior notatki.

Odpowiedz Panstwa organizacji stanowi dowdd, ze musimy monitorowac¢ przebieg dziatan
korygujacych.

200873725



