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Steidzams pazinojums par drosibu uz vietas: #200862444
Produkta ATSAUKSANA
031122-25 - Filtrs, insuflacija

2021. gada maijs
Satitajs:
KARL STORZ SE & Co. KG
Dr.-Karl-Storz-StralRe 34
78532 Tuttlingen/Germany

Sanemeéjs:
Medicinisko produktu droStbas parstaviji, lietotaji, operatori, izplatitaji

FSCA identifikacija: | 200862444

Pasakuma veids: ATSAUKSANA

Skartie produkti: 031122-25/ -01 - Filtrs, insuflacija
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18L0475FAX
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18L1287FAX
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19K0524FAX
19K1052FAX
20A0688FAX
20A0689FAX
20B0623FAX
20C0679FAX
20E1017FAX
20E1018FAX
20F1129FAX
20F1131FAX
20F0942FAX
20F0943FAX
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A. Problemas apraksts, tostarp identificetais célonis:

Sterilizacijas pakalpojumu sniedzéjs Steril Milano informé&ja uznémumu KARL STORZ par iespéjamam
etilénoksida sterilizacijas validéto parametru novirzém. Novirzes attiecas uz noteiktdam uznémuma
KARL STORZ insuflacijas filtra 031122-25 razoSanas partijam un radas laika no 2018. gada marta lidz
2021. gada februarim.

Par STm novirzém tika izdoti Italijas Veselibas ministrijas apkartraksti, kas datéti ar 2021. gada 11. un
30. martu.

Uzneémuma KARL STORZ noliktava eso$as skartas partijas ir ievietotas karantina.

Uznémums KARL STORZ ir veicis pieejamo produktu (LOT 20F0942FAX un LOT 20F0943FAX)
sterilitates testéSanu un konstatéjis, ka viena no divam testétajam partijam (LOT 20F0943FAX)
attistijas baktériju augSana. Tapéc nevar garantét, ka sterilizacija bija veiksmiga visiem produktiem,
kas tika sterilizéti uznémuma Steril Milano.

B. Skarta produkta identificeSana:
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C. Korektivo pasakumu apraksts:
Visu skarto partiju atsauk3ana.
Lai veiktu nomainu, ltdzu, sazinieties ar atbildigo uznémuma KARL STORZ parstavi.
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D. Riski pacientiem/lietotajiem/treSam personam, ja produkti tiek izmantoti atkartoti:
Ta ka nav iesp&jams garantét, ka attiecigie produkti ir sterili, pastav risks, ka pacients var tikt
paklauts lielakam infekcijas riskam. Uzskaitito partiju (LOT) produktus vairs nedrikst izmantot.

E. Risks pacientiem, kuri jau ir arstéti ar attiecigajiem produktiem:
Lidz Sodienai uznemumam KARL STORZ nav zinots par incidentiem saistiba ar iepriek$ aprakstito
problemu — korektiva darbiba (atsaukS$ana) ir preventivs pasakums.
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F. Kadi pasakumi javeic saneméjam?

1. Nekavejoties ievietojiet karantina un partrauciet attiecigo uzskaitito partiju numuru
izmantoSanu.

2. Nosutiet S0 steidzamo pazinojumu par droSibu uz vietas visiem iepriek§ minéto poduktu
lietotajiem un visam citdm personam, kuram jusu organizacija ir jabut informétam.

3. Ja esat izplatijis uzskaititas ierices, ludzu, nekavéjoties parsutiet So vestuli to sanémeéjiem un
atsauksmju veidlapa noradiet sanémeéja kontaktinformaciju.

4. Aizpildito atsauksmju veidlapu nosdtiet pa faksu vai e-pastu noraditajai kontaktpersonai.

5. Sazinieties ar savu uznémuma KARL STORZ parstavi, lai atgrieztu attiecigos produktus.

Ludzu, saglabajiet So pazinojumu vismaz lidz bridim, kad korektivie pasakumi tiks pilniba istenoti.
Valsts kompetenta iestade ir sanémusi kopiju no $a steidzama pazinojuma par droSibu uz vietas.

Pateicamies Jums par sadarbibu un sapratni attieciba uz $o pasakumu.

Ar cienu,

KARL STORZ SE & Co. KG

This document was created electronically and is valid without signature



Atsauksmiju veidlapa

Steidzams pazinojums par drosibu uz vietas: 200862444
Produkta ATSAUKSANA
031122-25 - Filtrs, insuflacija

Ar So apstiprinu, ka droSibas informacija ir sanemta un attiecigad gadijuma nodota talak.
Es apliecinu, ka esmu izlasijis(-usi) un sapratis(-usi) droSibas informaciju un ka ta ir attiecigi Tstenota.

Kontaktinformacija

Slimnica / organizacija

Vards / amats

Talrunis

E-pasta adrese

Paraksts par sanems$anu un apstiprinajumu Datums

Sanemtie produkti ir izmantoti $adi:

Sanemtais Patérétais Izmestais Daudzums

ARG Fr | el daudzums daudzums daudzums karantina

031122-25
031122-25
031122-25
031122-25
031122-25
031122-25
031122-25

Meés esam nodevusi attiecigos produktus sadam iestadém:

1. iestade 2. iestade 3. iestade

Slimnica / organizacija

Pasta indekss

Pilséta

lela

Talrunis

E-pasts

Kontaktpersona




Lddzu, nosutiet atsauksmes veidlapu uz $adu adresi:
vigilance@karlstorz.com

vai

Fakss: +49 7461 708 45581



