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Korigéjoss pasakums - augstfrekvences generatori “Autocon Il 300” un “Autocon Ill 400”

Augstu godatas damas un cienijamie kungi,

normativo prasibu dé| més vélamies jus informét par $adu korigéjoSu pasakumu attieciba uz masu
augstfrekvences generatoriem “Autocon Il 300” un “Autocon Il 400”. Runa nav par produkta
atsauk3anu, bet par iekartas programmattras aktualizaciju.

Sakuma meés jums vélamies noradit uz to, ka iekartas “Autocon Il 300” un “Autocon Il 400” nav
radijudas un art pasreiz nerada nekadus draudus pacientiem, lietotajiem vai treSajam personam.

Lidz 31.01.2020. ar jums sazinasies jusu “KARL STORZ” parstavis, lai vienotos ar jums par laiku,
kad uz vietas notiks programmatiras atjauninajumu uzstadisana.

Turklat més jus ludzam, ne vélak ka lidz 13.01.2020. nosutit mums atpakal aizpilditu Seit pievienoto
atbildes veidlapu.

Més vélamies jums |oti sirsnigi pateikties par jasu sapratni attieciba uz $o korigéjoso pasakumu un
vélamies atvainoties par iespéjamam neértibam.

Ar draudzigiem sveicieniem

“‘KARL STORZ SE & Co. KG”

varda Robert Herz
- Uzraudzibas nodalas vaditajs -

Hausadresse:

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

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

www.karlstorz.com

Bankverbindungen:

Volksbank Schwarzwald-Donau-Neckar eG
SWIFT: GENO DES1TUT

IBAN: DE97 6439 0130 0000 7720 03
Commerzbank AG Tuttlingen

SWIFT: COBA DE FF 643

IBAN: DE69 6438 0011 0271 3305 00

Kreissparkasse Tuttlingen

SWIFT: SOLA DES 1 TUT

IBAN: DE79 6435 0070 0000 0013 22
Deutsche Bank AG Tuttlingen

SWIFT: DEUT DESS653

IBAN: DEO09 6537 0075 0211 6390 00

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
Geschaftsfiihrender Direktor:
Karl-Christian Storz

Vorsitzende des Verwaltungsrats:

Dr. h. c. mult. Sybill Storz
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Bitiska drosibas informacija

Programmaturas aktualizacija iekartam
“Autocon Il 300” un “Autocon Ill 400”
(18.12.2019.)

Nosutitajs:

‘KARL STORZ SE & Co. KG”
Dr.-Karl-Storz-Str. 34

D-78532 Tutlingena (Tuttlingen)

Adresats:
Visi lietotaji un operatori

letekmétie produkti:

UH300 (“Autocon IIl 300”)

UH300U (“Autocon 11l 300" 110 V-Variants)

UH400 (“Autocon I1l 400”)

UH400U (“Autocon 111 400” 110 V-Variants)

UH401 (“Autocon 11l 400 BIVASCULARSAFE”)

UH401U (“Autocon 11l 400 BIVASCULARSAFE” 110 V-Variants)

A. Problémas apraksts kopa ar pazinoto céloni:

Ar indikaciju saistitais funkcionalitates apziméjums

Atlasamie darbibas rezimi (rezimi) daléji bija apziméti ar jédzieniem, kas saistiti ar indikaciju. Més
uzzinajam, ka tas var bat maldinosi lietotajam vai operatoram, ja tehniska funkcionalitate ir noradita
ar apziméjumu, kas saistits ar indikaciju, jo ar to nebija janorada nekads darbibas veida ieteikums.
Attieciba uz “Autocon Ill 300” un “Autocon 11l 400” runa ir par iekartu, kas nesaskaras ar pacientu
un kalpo augstfrekvences energijas sagatavo$anai. Atlasamie darbibas reZimi attiecas tikai uz
tehniskajam Tpasibam. Saskana ar klinisko izvértéjumu, atlasamas funkcionalitates (rezimi) nakotné
drikst bat tikai ar tehniskiem apzimé&jumiem.

B. Korigéjosa pasakuma apraksts:
Atbilstibas izvértejuma laika més parbaudijam savus tehniskos datus un pielagojam tos
jaunakajiem normativiem. No ta izriet $ads korigéjosais pasakums:

Funkcionalitd8u pardévésana

Lai atbilstu jaunakajiem normativiem un novérstu iepriek$ noradito problému, més izstradajam
programmatiras atjauninajumu, lai turpmak “Autocon 111 300” un “Autocon Il 400” atlasamas
funkcionalitates (rezimi) batu tikai ar tehniskiem apziméjumiem un nevis ar apziméjumiem, kas
saistiti ar indikaciju.

Tas nozimé, ka - ar daziem iznémumiem - jums k& medicinas produkta lietotajam vai operatoram
arT turpmak bUs pieejama visa tehniska funkcionalitate, tomér ar tiri tehnisku apziméejumu.
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Turpmak pieejamos rezimus, ldzu, skatiet pievienotaja izraksta no lietoSanas pamacibas. Sos
jaunos apzimé&jumus meés jusu iekarta uzstadisim ar programmataras atjauninajumu.

Péc programmatdras atjauninaSanas mediciniskais lietotajs atlasa tehnisko rezZimu ar tehniskajam
Tpasibam, kas atbilst katram konkrétajam pielietojuma gadijumam. Turklat turpmak programmatira
nodroSinas iesp€ju, ka katrs lietotajs pieejamo reZimu varés pardevét pasa izvéeleta varda.
Izsekojamibas nolUka péc atjauninaSanas “Autocon” tiks pieskirts jauns modela numurs un
atbilstoSi jauna identifikacijas datu plaksnite (UH400E/UH400UE/UH401E/UH401UE un
UH300E/UH300UE). Sérijas numurs nemainas.

C. Ar produkta turpmako izmantosanu saistitais risks pacientiem, lietotajiem vai treSajam
personam:

Ta ka 81 iekarta nerada nekadu risku pacientiem, lietotajiem vai treSajam personam, produktu var

turpinat izmantot lidz programmatdras atjauninajumu uzstadisanai.

D. Arietekmétajiem produktiem jau arstéeto pacientu risks:
Attieciba uz jau arstétajiem pacientiem nav nepiecieSami nekadi turpmaki pasakumi.

E. Pasakuma laika grafiks:
Lidz 31.01.2020. ar jums sazinasies jusu “KARL STORZ” parstavis, lai vienotos ar jums par laiku,
kad uz vietas notiks programmatdras atjauninajumu uzstadisana.

F. Kadi pasakumi ir javeic adresatam?
Ludzu, ar Seit pievienoto atbildes veidlapu apstipriniet Sis véstules sanemsanu.

G. Sazina tehniskos jautajumos:
Ladzu, ar tehniskiem jautajumiem vérsieties pie sava pastaviga “KARL STORZ” parstavja.

H. Sazina juridiskos jautajumos:
"KARL STORZ SE & Co. KG”

Robert Herz

Talr.: +49 (0)7461 708 7348 (darba laika)
Fakss: +49 (0)7461 708 45581
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I.  Seit noraditas informacijas talaka nodo$ana:

Ldadzu, sava organizacija nodroSiniet, lai visi iepriek§ minéto produktu lietotaji un citas personas,
kam nepiecieSama §1 informacija, tiktu iepazistinatas ar So butisko drosibas informaciju. Ja jas
esat nodevusi produktus treSajam personam, nosttiet tam vienu §1s informacijas eksemplaru vai
zinojiet turpmak noraditajai kontaktpersonai. Ludzu, uzglabjiet So informaciju vismaz tik ilgi, kamér
pasakums ir beidzies.

Vienu Sis “Butiskas drosibas informacijas” eksemplaru ir sanémis Federalais zalu un medicinas
produktu institats.

Mes jums pateicamies par sadarbibu un izpratni attieciba uz $o pasakumu.

Ar draudzigiem sveicieniem

‘KARL STORZ SE & Co. KG”

varda Robert Herz
- Uzraudzibas nodalas vaditajs -
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Atbildes veidlapa

Sis nav produkta atsaukums - liidzu, nesitiet atpakal produktus!
Ar So més apstiprinam, ka esam sanémusi droSibas informaciju un vajadzibas gadijuma esam to
nodevusi talak.

Lddzu, nostitiet o veidlapu uz:
vigilance@karlstorz.com

vai

Faksu: +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 (Tuttlingen)

Slimnica vai organizacija (zimogs):

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

Vards:

Tituls/amats:

Paraksts:

Datums:




