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KARL STORZ — ENDOSKOPE

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

Rev. 1: octombrie 2024

Ref. FSN: 24-0004 Ref. FSCA: PFA-24-0004
Data: 25/10/2024

Notificare urgenta in materie de siguranta in teren
RECHEMARE produs

28208BKS Cutter agresiv, steril

28206CBS Rezector cu raza completa, steril

28205NDS Lama razuitor agres. Pro Line, sterila
28205FDS Trepan rotund, steril

28205HES Trepan cilindric agresiv, steril

28205GDS Trepan cilindric pentru finisare, steril
28208IDS Trepan cilindric cu semi-capac protector, steril
28205HDS Trepan cilindric agresiv, steril

in atentia: reprezentantilor pentru siguranta produselor medicale, utilizatorilor, operatorilor, distribuitorilor

Identificator unic al dispozitivului (UDI-DI): Nu este cazul
Nr. seriei sau lotului afectat: Consultati tabelul din anexa
Tip FSN: Rev. 1

l. Identificarea dispozitivelor afectate

Dispozitivele medicale sunt adecvate pentru utilizarea in investigatiile minim invazive si in tratarea
unor articulatii precum cele de genunchi, umar, sold, articulatii mici si medii (coate, incheieturi si
glezne). Lamele razuitor sunt destinate indepartarii tesutului/osului. Lamele razuitor sunt
instrumente chirurgicale invazive, destinate utilizarii temporare.

Il Motivul masurii corective in materie de siguranta in teren (Field Safety Corrective Action —
FSCA)

a. Descrierea problemei produselor

S-au descoperit deficiente in sistemul de bariera sterila. Aceasta probleméa afecteaza numerele de
lot anexate ale numerelor de articole KARL STORZ la care s-a facut referire.
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b. Contextul problemei
In timpul actualizarii documentatiei tehnice, s-a stabilit ca exista deficiente in sistemul de bariera

sterila;

C.

din cauza ambalajului steril compromis, produsele afectate sunt rechemate.

Pericolul care a dus la necesitatea FSCA

Din cauza ambalajului steril compromis, exista un risc crescut ca pacientul sa fie expus unei

infectii.

Utilizarea produselor mentionate mai sus trebuie intrerupta.

d. Riscuri pentru pacient/utilizator sau terte parti
Utilizarea unuia dintre produsele afectate reprezinta un risc de infectie pentru pacient.
Nu exista riscuri suplimentare pentru pacient sau pentru utilizator.

e.

Alte informatii relevante pentru FSCA

Pana acum, catre KARL STORZ nu s-a raportat niciun incident in legatura cu problema descrisa
mai sus — masura corectiva (RECHEMAREA) este o masura preventiva.

a.

Tip de masuri pentru diminuarea riscului

Masuri care trebuie luate de utilizator

Introduceti imediat in carantina piesele asociate care au numerele mentionate mai sus si
intrerupeti utilizarea acestora.

Trimiteti aceasta Notificare urgenta in materie de sigurantd in teren catre toti utilizatorii
produselor mentionate mai sus si catre toate persoanele din organizatia dumneavoastra care
trebuie sa cunoasca situatia.

Daca ati distribuit sau daca este posibil sa fi distribuit dispozitivele mentionate, identificati si
anuntati imediat destinatarii sau furnizati KARL STORZ o lista a clientilor care au primit/este
posibil sa fi primit produsele mentionate.

Trimiteti Formularul de feedback completat prin fax sau prin e-mail inapoi la adresa indicata,
n termen de 15 zile calendaristice de la data primirii.

Luati legatura cu reprezentantul dvs. KARL STORZ pentru a returna produsele afectate.
Raportati orice incidente in legatura cu aceasta problema catre producator, catre distribuitor
sau catre reprezentantul local si, daca este cazul, catre autoritatea competenta nationala,
deoarece acesta este un feedback important.

Referitor la aceasta actiune, nu sunt necesare masuri ulterioare specifice pentru pacientii care au

fost dej

b.

a tratati cu produsele afectate.

Masuri care trebuie luate de producator

Rechemarea produselor afectate.
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Articolul Numele Alternativa
28205HES | Trepan cilindric agresiv, steril | 28205HE - Trepan cilindric agresiv
28205HDS | Trepan cilindric agresiv, steril | 28205HD - Trepan cilindric agresiv

Trimiteti Tnapoi formularul de raspuns completat (semnat si stampilat) in termen de 15 zile
calendaristice de la data primirii.

Datele de contact ale reprezentantului local (nume, e-mail, telefon, adresa). Acesta poate fi un
distribuitor sau o filiala KS.

Nume:

Telefon:

E-mail:

Autoritatea (competenta) de reglementare din tara dumneavoastra a fost informata cu privire la
aceasta comunicare catre clienti.
Tn numele KARL STORZ, va multumim pentru ajutor si ne cerem scuze pentru orice inconvenient.

Cu stim3,

KARL STORZ SE & Co. KG

__ l—

Acest document a fost redactat electronic si este valabil fara semnatura
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KARL STORZ SE & Co. KG e Postfach 230 * 78503 Tuttlingen/Germany

Numerele de LOT afectate:

Adresé sediu
KARL STORZ SE & Co. KG
Dr-Karl-Storz-StraBe 34
78532 Tuttlingen/Germania
Telefon: +49 7461 708-0 Fax
+49 7461 708-105
E-Mail: info@karlstorz.com
www _karlstorz.com

Conturi bancare:
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: DE09 6537 0075 0211 6330 00
Volksbank Schwarzwald-Donau-Neckar eG

SWIFT: GENODES1TUT

IBAN: DE97 6439 0130 0000 7720 03

Societatea in comanditéd: KARL
STORZ SE & Co. KG Dr.-Karl-

Storz-StraBe 34 78532

Tuttlingen/Germania Sediul
social: Tuttlingen Registrul
Comertului: Stuttgart HRA
450442 Nr. identificare TVA DE

142931059
Nr.reg. DEEE. DE 74465858

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

Societatea in nume colectiv

KARL STORZ Verwaltungs SE Dr.-Karl-Storz-
StraRe 34 78532 Tuttlingen/Germania

Sediul social: Tuttlingen

Registrul Comertului: Stuttgart HRB 762524

Director Executiv

Karl-Christian Storz
Presedintele Consiliului de supraveghere: Dr.
h. c. mult. Sybill Storz



