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STORZ

KARL STORZ — ENDOSKOPE

KARL STORZ SE & Co. KG e Postfach 230 ¢ 78503 Tuttlingen/Germany

Wersja 1: pazdziernik 2024

FSN Ref: 24-0004

FSCA Ref: PFA-24-0004

Data: 24/10/2024

Notatka bezpieczenstwa

Wycofanie z uzywania wyrobu (RECALL)

28208BKS
28206CBS
28205NDS
28205FDS
28205HES
28205GDS
28208IDS

28205HDS

Aggressive Cutter, sterile

Full Radius Resector, sterile

Aggr. Pro Line Shaver Blade, sterile
Round Burr, sterile

Aggressive Barrel Burr, sterile
Finish Barrel Burr, sterile

Semi Hooded Barrel Burr, sterile
Aggressive Barrel Burr, sterile

Do wiadomosci: przedstawicieli ds. bezpieczenstwa wyrobow medycznych, uzytkownikow, operatoréw,
dystrybutoréow

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny

wyrobu (UDI-DI) :

Numery seryjne lub partii, ktérych

dotyczy problem:
Rodzaj FSN:

nie dotyczy
Podano w zatgczonej tabeli

Wersja 1

Identyfikacja wyrobdw, ktérych dotyczy problem

Wyroby medyczne nadajg sie do stosowania w matoinwazyjnych badaniach i leczeniu stawow,
takich jak stawy kolanowe, stawy barkowe, stawy biodrowe, mate i $Srednie stawy (takie jak tokcie,
nadgarstki i kostki). Ostrza shavera sg przeznaczone do usuwania tkanki/kosci. Ostrza shavera sg
chirurgicznie inwazyjne i przeznaczone do chwilowego uzytku.

Hausadresse:

KARL STORZ SE & Co. KG
Dr.-Karl-Storz-StraBe 34
78532 Tuttlingen/Germany

Telefon: +49 7461 708-0
Fax:  +49 7461 708-105
E-Mail: info@karlstorz.com

www.Karlstorz.com

Bankverbindungen:
UniCredit Bank AG
SWIFT: HYVEDEMM473

IBAN: DE62 6002 0290 0034 5326 05

Kreissparkasse Tuttlingen
SWIFT: SOLADES1TUT

IBAN: DE79 6435 0070 0000 0013 22

Deutsche Bank AG Tuttlingen

SWIFT: DEUTDESS653

IBAN: DEO9 6537 0075 0211 6390 00
Volksbank Schwarzwald-Donau-Neckar eG
SWIFT: GENODES1TUT

IBAN: DE97 6439 0130 0000 7720 03

Kommanditgesellschaft:
KARL STORZ SE & Co. KG
Dr.-Karl-Storz-StraBe 34
78532 Tuttlingen/Germany

Sitz der Gesellschaft: Tuttlingen
Handelsregister:
Stuttgart HRA 450442

USt.-ID-Nr. DE 142931059
WEEE-Reg.-Nr. DE 74465858

Personlich haftender Gesellschafter:
KARL STORZ Verwaltungs SE
Dr.-Karl-Storz-StraBe 34

78532 Tuttlingen/Germany

Sitz der Gesellschaft: Tuttlingen
Handelsregister: Stuttgart HRB 762524
Geschaftsflihrender Direktor:
Karl-Christian Storz

Vorsitzende des Verwaltungsrats:

Dr. h. c. mult. Sybill Storz
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Il Powéd podjecia zewnetrznych dziatan korygujgcych dotyczacych bezpieczenstwa (FSCA)

a. Opis problemu z wyrobem
Stwierdzono, ze w systemie bariery sterylnej wystepujag dziury. Problem ten dotyczy wskazanych
numerow partii wymienionych numeréw katalogowych KARL STORZ.

b. Tio problemu
Podczas aktualizacji dokumentacji technicznej ustalono, ze w systemie bariery sterylnej wystepujg
dziury; z uwagi na uszkodzone opakowanie sterylne wyroby zostang wycofane z uzywania.

c. Zagrozenie bedace podstawg FSCA
Ze wzgledu na naruszone sterylne opakowanie istnieje zwiekszone ryzyko narazenia pacjenta na
zakazenie. Nalezy zaprzestaé stosowania wyzej wymienionych wyrobow.

d. Zagrozenia dla pacjenta/uzytkownika lub oséb trzecich
Uzycie jednego z wyrobéw, ktdrych dotyczy problem niesie ryzyko zakazenia pacjenta. Nie ma
dalszego ryzyka dla pacjenta lub 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 wyroboéw 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 organizaciji.

3. Jesli dystrybuowates lub mogtes dystrybuowaé wymienione wyroby, prosimy o
zidentyfikowanie i niezwtoczne powiadomienie tych odbiorcéw lub udostepnienie firmie
KARL STORZ listy klientow, ktérzy otrzymali/mogli otrzyma¢ wymienione wyroby.

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

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

W zwigzku z tg akcjg nie jest wymagane zadne specjalne monitorowanie pacjentow, ktorzy juz byl
leczeni wyrobami, ktérych dotyczy problem.
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b. Dzialania podejmowane przez producenta
Wycofanie z uzywania wyrobow, ktérych dotyczy problem.

Artykut Nazwa Alternatywa
28205HES | Aggressive Barrel Burr, sterile | 28205HE - Aggressive Barrel Burr
28205HDS | Aggressive Barrel Burr, sterile | 28205HD - Aggressive Barrel Burr

Prosimy o odestanie wypetnionego (podpisanego i ostemplowanego) Formularza potwierdzenia
klienta 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 Czajkowsk
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 powazeniem,

KARL STORZ SE & Co. KG

__ eel—

Niniejszy dokument zostat sporzadzony w formie elektronicznej i jest wazny bez podpisu
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Numery partii (LOT), ktérych dotyczy problem:

28208BKS | 28206CBS | 28205NDS | 28205FDS | 28205HES | 28205GDS | 28208IDS | 28205HDS
81375N 83233N 83468N 82968N 84978N 82969N 83236N 83219N
84424N 83478N 84074N 84246N 82127N 83245N 83268N 83466N
84813N 84444N 83220N 83460N 86078N 84247N 82133N 84250N
85013N 85877N 84265N 84416N 88756N 84804N 84447N 85184N
86065N 90894N 84410N 84440N 89950N 85880N 85362N 84808N
86387N 85015N 85352N 90679N 85353N 86364N 86084N
88675N 84809N 86057N 90911N 87045N 87863N 86085N
88377N 85357N 87456N | 92548N-3 | 90214N 86807N 86388N
89289N 86362N 86361N | 92548N-2 | 86380N 88483N 86049N
89032N 87048N 86091N | 92548N-1| 90532N 89033N 87864N
89365N 91382N 87049N 93707N 93023N 89024N 88408N
89635N 93323N 88223N 93027N 91039N 89905N 88481N
89971N 82233N 92955N 95046N 89679N 88767N
90202N 88755N 91032N 95679N 89959N 89027N
93038N 88491N 95051N 90913N 89657N
91838N 89902N 92995N 92551N-2| 89949N
90702N 92552N-1| 89957N
90200N 92552N-2| 90510N
90531N 92551N-1| 91490N
92248N 91318N 93330N
93022N 93033N 93349N
96143N 91381N 91031N
95045N 93086N 90910N
94862N 91040N
93026N
93997N
93035N




