Steidzama drosSibas informacija

LietoSanas instrukcijas atjauninasana

attieciba uz

C-MAC® videolaringoskopiem

21.10.2019.

Sutitajs:

Karl Storz Endoskope SE und Co. KG, Dr.-Karl-Storz Stral3e 34, 78532 Tuttlingen

Adresats:

Visi lietotaji un operatori

Attiecigo medicinisko ieri¢u identifikacija:

8403AX

8403AXC
8403BX

8403BXC
8403DXC
8403EXC
8403GXC
8403HX

8403HXK
8403HXP
8403KXC
8403MXC
8403NXC

8401AX
8401AXC
8401BX
8401BXC
8401DXC
8401GX
8401GXC
8401HX
8401HXP
8401KXC

C-MAC® Video Laryngoscope MAC #3
C-MAC® Video Laryngoscope MAC #3
C-MAC® Video Laryngoscope MAC #4
C-MAC® Video Laryngoscope MAC #4
MILLER C-MAC® Video Laryngoscope #0
C-MAC® Video Laryngoscope MAC #0
MILLER C-MAC® Video Laryngoscope #1
C-MAC® Video Laryngoscope D-BLADE
C-MAC® Video Laryngoscope D-BLADE
C-MAC® Video Laryngoscope D-BLADE
C-MAC® Video Laryngoscope MAC #2
C-MAC® Video Laryngoscope MILLER #2
C-MAC® Video Laryngoscope MILLER #3

C-MAC® Video Laryngoscope #3

C-MAC® Video Laryngoscope MAC #3

C-MAC® Video Laryngoscope MAC #4

C-MAC® Video Laryngoscope MAC #4

MILLER C-MAC® Video Laryngoscope #0
C-MAC® Video Laryngoscope MILLER #1

MILLER C-MAC® Video Laryngoscope #1
C-MAC® Video Laryngoscope D-BLADE

C-MAC® Paediatric Video Laryngoscope D-BLADE
C-MAC® Video Laryngoscope MAC #2



Problémas apraksts, ietverot noteikto céloni:

Uznémums KARL STORZ Endoskope ir sanémis informaciju par gadijumiem, kad kameras
un/vai videolaringoskopu LED apgaismojuma segstiklini péc sagatavoSanas atkartotai
izmanto8anai vairs nav bijusi pieejami.

Nav zinams par gadijumiem ar pacientu piedalisanos.

Ja segstiklinu bojajumi netiek pamaniti, pastav risks, ka tie lietoSanas laika varétu atdalities.

Kadi pasakumi ir javeic adresatiem?
Ladzu, uzmanigi izlasiet So droSibas inform&ciju un nododiet to talak Jusu iestades
attiecigajam struktiram.

Izniciniet novecojusas C-MAC® videolaringoskopu lieto$anas instrukcijas.

Aizstajiet lietoSanas instrukcijas ar atjauninato versiju (lejupielade timekla vietné
https://www.karlstorz.com/de/de/media-library.htm 96076011D iericém C-MAC® 8401XX un
96076019D iericém C-MAC® 8403XX).

Péc pieprasijuma sanemsiet drukatu izdevumu.

Apmaciet savus darbiniekus atbilstosi jaunajai lietoSanas instrukcijai, it ipasi 6.1. nodalai un
apstiprinatajai sagatavoSanas atkartotai izmantoSanai proceddrai, informéjot ari atlautajam
kimikalijam — 7.2. nodala.

Aizpildiet pievienoto atbildes véstuli un nosdtiet to atpakal KARL STORZ Endoskope. Ar to
Jus apstiprinat, ka visas vecas lietoSanas instrukcijas ir iznicinatas un personals ir apmacits
atbilstosi jaunajai lietoSanas instrukcijai.

Attieciba uz arstétajiem pacientiem nav nepiecieSami papildu pasakumi.

Ja Jas ripigi parbaudijat laringoskopu pirms un péc lietoSanas saskana ar veco liefoSanas
instrukciju, pacienti/lietotaji/fresas personas nav apdraudétas.

Seit aprakstitas informacijas talaknodosana:
Lddzu, nodroSiniet sava organizacija, lai visi iepriek§ minéto produktu lietotaji un citas
informéjamas personas sanemtu $o steidzamo drosibas informaciju. Ja Jis esat nodevusi
produktus treSam personam, l0dzu, parsatiet vipam 8is informacijas kopiju vai informégjiet
apaksa noradrto kontaktpersonu.

Ludzu, saglabajiet $o informaciju vismaz tik ilgi, ITdz pasakums ir pabeigts.
Vacijas Federalais arstniecibas lidzeklu un medicinisko ieriCu institits ir sanémis $is
»oteidzamas droSibas informacijas” kopiju.
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 cienu,

Karl Storz Endoskope SE&Co. KG


https://www.karlstorz.com/de/de/media-library.htm

Atbildes veidlapa

Sis nav produktu atsaukums — lidzam nesiitit atpakal produktus!

Ar 80 més apstiprinam, ka visas lieto$anas instrukcijas videolaringoskopu C-MAC® modeliem
8401 XX un 8403 XX ir iznicinatas vai iznemtas no aprites. Més apstiprinam art to, ka
personals ir apmacits atbilstosSi atjauninatajai lietoSanas instrukcijai.

Ladzu, nosutiet So veidlapu uz adresi:
vigilance @karlstorz.com

vai

Fakss: +49 (0)7461 708 45581

vai pa pastu, adreséjot

KARL STORZ Endoskope SE und Co. KG
z. H. Robert Herz

Dr.-Karl-Storz Stra3e 34
78532 Tuttlingen, Deutschland

Slimnica vai organizacija (zZimogs)

Es apstiprinu, ka droSibas noradijumu esmu izlasijis(-usi), sapratis(-usi) un atbilsto3i
ieviesis(-usi).

Vards, uzvards:

Tituls/amats:

Paraksts:

Datums:



mailto:vigilance@karlstorz.com

