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KARL STORZ—ENDOSKOPE

Nosutitajs:

Batiska drosibas informacija
Atsaukums
attiecas uz

Precu saraksts/preces numurs/partija

23.12.2019.

“Karl Storz Endoskope SE und Co. KG”, Dr.-Karl-Storz StraBe 34, 78532 Tutlingena (Tuttlingen)

Adresats:

Visi lietotaji, operatori, pilnvarotie slimnicu dro$ibas darbinieki

Attiecigo medicinas produktu identifikacija:

Precéu saraksts

Prece Partija Apziméjums

030247-10 W-027318 | Slatenu komplekts, atsik$anai

030247-10 W-027622 | Slitenu komplekts, atsik$anai

030247-10 W-029299 | Slatenu komplekts, atsik$anai

030247-10 W-028852 | Slatenu komplekts, atsiksanai

030247-10 W-029546 | Slatenu komplekts, atsik$anai

031123-10 W-029606 | Filtrs, iepG$anai

031200-03 W-028530 | lepasanas $latenu komplekts, ar gazu filtru
031200-03 W-028538 | lepudsanas $latenu komplekts, ar gazu filtru
031200-03 W-029601 | lepasanas $Slatenu komplekts, ar gazu filtru
031200-03 W-029596 | leptsanas $latenu komplekts, ar gazu filtru
031200-10 W-027781 | leptsanas $latenu komplekts, ar gazu filtru
031200-10 W-029053 | lepusanas $latenu komplekts, ar gazu filtru
031200-10 W-028738 | leptsanas $latenu komplekts, ar gazu filtru
031200-10 W-029058 | leptsanas $latenu komplekts, ar gazu filtru
031200-10 W-028726 | leptsanas $latenu komplekts, ar gazu filtru
031200-10 W-028592 | lepusanas $latenu komplekts, ar gazu filtru
031200-10 W-028702 | lepusanas $latenu komplekts, ar gazu filtru
031200-10 W-029048 | leptsanas $latenu komplekts, ar gazu filtru
031200-10 W-029561 | leptsanas $latenu komplekts, ar gazu filtru
031200-10 W-029536 | leptsanas $latenu komplekts, ar gazu filtru
031200-10 W-029427 | leptsanas $latenu komplekts, ar gazu filtru
031222-10 W-027713 | lepusanas $latenu komplekts, ar gazu filtru
031222-10 W-027720 | leptsanas $latenu komplekts, ar gazu filtru
031222-10 W-027808 | leptsanas $latenu komplekts, ar gazu filtru
031222-10 W-028719 | leptsanas $latenu komplekts, ar gazu filtru
031222-10 W-028611 | lepdsanas $latenu komplekts, ar gazu filtru
031222-10 W-027786 | lepdsanas $latenu komplekts, ar gazu filtru
031222-10 W-028120 | leptsanas $latenu komplekts, ar gazu filtru
031222-10 W-028707 | leptsanas $latenu komplekts, ar gazu filtru
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Prece Partija Apziméjums
031222-10 W-029273 | leptsanas $latenu komplekts, ar gazu filtru
031222-10 W-029280 | lepusanas $latenu komplekts, ar gazu filtru
031322-10 W-027197 | lepasanas $latenu komplekts, ar gazu filtru
031322-10 W-028171 | leptsanas $latenu komplekts, ar gazu filtru
031322-10 W-027939 | leptsanas $latenu komplekts, ar gazu filtru
031322-10 W-028207 | leptsanas $latenu komplekts, ar gazu filtru
031322-10 W-029039 | lepusanas $latenu komplekts, ar gazu filtru
031322-10 W-029437 | lepasanas $latenu komplekts, ar gazu filtru
031322-10 W-029442 | lepusanas $latenu komplekts, ar gazu filtru
031322-10 W-029531 | leptsanas $latenu komplekts, ar gazu filtru
031322-10 W-029541 | leptsanas $latenu komplekts, ar gazu filtru
031322-10 W-029566 | lepdsanas $latenu komplekts, ar gazu filtru
031432-10 W-029261 | lepdsanas $latenu komplekts, ar gazu filtru
031432-10 W-028543 | leptsanas $latenu komplekts, ar gazu filtru
031432-10 W-029432 | leptsanas $latenu komplekts, ar gazu filtru
031532-10 W-026437 | leptsanas $latenu komplekts, ar gazu filtru
031532-10 W-026871 | lepudsanas $latenu komplekts, ar gazu filtru
031532-10 W-027332 | leptsanas $latenu komplekts, ar gazu filtru
031532-10 W-028922 | leptsanas $latenu komplekts, ar gazu filtru
031532-10 W-028928 | leptsanas $latenu komplekts, ar gazu filtru
031532-10 W-028940 | lepusanas $latenu komplekts, ar gazu filtru
031532-10 W-028934 | lepusanas $latenu komplekts, ar gazu filtru
031622-10 W-029555 | leptsanas $latenu komplekts, ar gazu filtru

Problémas apraksts kopa ar pazinoto céloni:
Attieciba uz uzskaititajiem produktiem pastav aizdomas, ka viena parbaudes parametra (gazes
izdali§anas temperatiras) neievéroSanas rezultata, tie piegades bridi uzrada paaugstinatu

sterilizacija izmantotas etiléna oksida (EO) gazes atlikumu.
Turpmaka izmantoSana rada risku, ka pacienti nevajadzigi var nonakt saskaré ar etiléna oksidu

(EO).

Sakara ar relativi 1so izmanto$anas laiku un tadéjadi sagaidamo ierobezoto etiléna oksida ietekmi uz
pacientu, attieciba uz jau arstétiem pacientiem nav javeic nekadi papildus pasakumi.

Kadi pasakumi ir javeic adresatam?
Lddzu, uzmanigi izlasiet So droSibas informaciju un nododiet to talak savas organizacijas

attiecigajam struktdrvienibam.

Atrodiet un likvidgjiet visus attiecigos produktus sava iestadé. Preces numurs un partijas numurs

atrodas uz attieciga produkta un iesainojuma. Ja pardoSanas iesainojums ir likvidéts, produktus var
atpazit péc galotnes -01 preces numura (pieméram: 031222-10 uz kartona iesainojuma - 031222-01
uz sterila iesainojuma).
Produkti janosata atpakal uz “Karl Storz Endoskope SE un Co. KG”. JUs sanemsiet atbilstoSu

kreditejumu.

Ladzu atsatiet atpakal pievienoto sanemsanas apstiprinajumu lidz 2020. gada 15. janvarim - tadéjadi
jus izvairisieties no turpmakam atgadinajuma véestulem.
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Seit noraditas informacijas talaka nodo$ana:

Lddzu, sava organizacija nodroSiniet, lai visi iepriek§ minéto produktu lietotaji un citas personas, kam
nepiecieS$ama §T informacija, tiktu iepazistinatas ar $o batisko droSibas informaciju. Ja jis esat
nodevusi produktus treSajam personam, nosutiet tam vienu $1s informacijas eksemplaru vai zinojiet
turpmak noradrtajai kontaktpersonai.

Ladzu, uzglabajiet So informaciju vismaz tik ilgi, kameér pasakums ir beidzies.

Atbilsto$a uzraudzibas iestade ir sanémusi vienu 8is “Batiskas droSibas informacijas” eksemplaru.
Kontaktpersona:

Roberts Hercs (Robert Herz)

"Karl Storz Endoskope SE & Co. KG”
Talr.: +49 (0)7461 708 7348 (darba laika)
Fakss: +49 (0)7461 708 45581

Ar draudzigiem sveicieniem

varda
Roberts Hercs
"Karl Storz Endoskope SE & Co. KG”
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Atbildes veidlapa atsaukuma izpildrakstam

Ar So més apstiprinam, ka droSibas informacija tika sanemta un, gadijuma, ja produkti bija nodoti
talak, art 81 drosibas informacija tika nodota talak.

Sanemtie produkti tika izmantoti talak minétaja veida:

Preces nr. Partija Sanemtais Iztéretais Bojatais Atpakal
daudzums daudzums daudzums nosatrtais
daudzums
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Ladzu, nositiet $o veidlapu uz:
vigilance@karlstorz.com

vai

Fakss: +49 (0)7461 708 45581
vai pa pastu uz

“KARL STORZ SE & Co. KG”
personigi Robertam Hercam

- Uzraudzibas nodalas vaditajs -

Dr.-Karl-Storz-Str. 34
78532 Tutlingena

Slimnica vai organizacija (zimogs):

Es apstiprinu, ka esmu izlasijis, sapratis un attiecigi ieviesis droSibas noradijumu.

Vards:

Tituls/amats:

Paraksts:

Datums:




