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WE SUPPORT

Vigtig produktsikkerhedsmeddelelse
200817996
vedr.
Karl Storz: Gummibleeser, til 436610

06-07-2020

Produktbeskrivelse:

Artikelnumre:
Lothumre:

Afsender:

Modtager:

Gummiblaeser er beregnet til forsyning af luft til forstgveren
436610.

437000
alle

Karl Storz SE & Co. KG,
Dr.-Karl-Storz StralRe 34,
78532 Tuttlingen

Alle brugere, operatgrer, klinikkernes sikkerhedsansvarlige

Identifikation af de relevante medicinprodukter:

Artikel

Betegnelse

437000 Gummiblaeser, til 436610
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Beskrivelse af problemet samt den identificerede arsag:

Karl Storz har faet kendskab til, at der pa grund af en forveksling er informationer i
klarggringsvejledningen, som medfarer, at gummibleeseren gdelaegges, hvis vejledningen
falges. Det handler om en klarggringsvejledning, som bl.a. er stillet til rAdighed pa vores
hjemmeside. Indtil nu er der opstaet ét tilfeelde, hvor gummibleeseren blev gdelagt. Der er
ingen fare for patient/operatgr/tredjepart, da produktet ikke kan bruges mere, efter at den
forkerte klarggringsprocedure er anvendt.

Hvilke foranstaltninger skal modtageren seette i veerk?
Ifglge vores dokumentation har du modtaget mindst et af de ovennaevnte produkter og er derfor
bergrt af dette tiltag.

Vi beder dig om at lsese denne meddelelse grundigt igennem og udfgre falgende
foranstaltninger:

1. Kontroller straks klargaringsvejledningen til artikelnummer 437000.

2. Videregiv denne produktsikkerhedsmeddelelse internt til alle interessenter og bergrte
parter.

3. Destruer den foraeldede klarggringsvejledning til gummiblaeseren.

Udskift betjeningsvejledningen med den aktuelle version, som er vedlagt denne

skrivelse.

Den kan ogsa hentes via vores hjemmeside under Service/Hygiejne.

Instruer dine medarbejdere om den nye klarggringsvejledning

Udfyld det vedlagte svarbrev og send det tilbage til den adresse, som star i

svarbrevet. Dermed bekraefter du, at den foreeldede vejledning er destrueret, og at

personalet er instrueret om den nye brugsvejledning.

Hvis det pageeldende produkt ikke mere skulle forefindes, sa send venligst det

tilsvarende udfyldte svarbrev tilbage til os. Saledes kan vi aktualisere vores

dokumenter, og du undgar, at vi ungdigt sender flere meddelelser angaende denne

sag.

a s

6. Ingen yderligere tiltag er ngdvendig for behandlede patienter.

7. Send den udfyldte svarformular senest 07. august 2020 til den fax eller e-mailadresse,
der er angivet pa formularen.

| tilfelde af spargsmal til dette tiltag bedes du venligst henvende dig direkte til nedenstaende
kontaktperson.

Vi bekreefter, at de ansvarlige nationale myndigheder i dit land er blevet informeret om dette
sikkerhedsrelevante rettelsestiltag.

Tak for din hjeelp og stette til at gennemfare dette tiltag rettidigt, og vi beder om forstaelse for
enhver ulejlighed, dette matte forarsage.



Kontaktperson:

Robert Herz

Karl Storz SE & Co. KG

TIf.: +49 (0)7461 708 7348 (i abningstiden)
Fax: +49 7461 708 45581

Med venlig hilsen
e.b.
Robert Herz

Karl Storz SE & Co. KG
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Formular til kundesvar: 200817996
Karl Storz: Gummibleeser, til 436610

Produktbeskrivelse: Gummibleeser er beregnet til forsyning af Iuft til forstgveren
436610.

Artikelnumre: 437000

Lothumre: alle

Afsender: Karl Storz SE & Co. KG,

Dr.-Karl-Storz Straf3e 34,
78532 Tuttlingen

Kunde-nr.

Hospital

Postnummer, by

Kontaktperson

Telefonnummer

O Jeg bekreefter, at jeg har leest, forstdet og implementeret produktsikkerhedsmeddelelsen
200817996.

O Der befinder sig ikke laengere nogen af de naevnte produkter i vores beholdning

Navn:

Underskrift:

Dato:

Falgende produkter er blevet videregivet af os til falgende faciliteter:

Facilitetens kontaktoplysninger

Send venligst denne formular til:
vigilance @karlstorz.com

eller
Fax: +49 7461 708 45581

eller via post til

Indseaet kundenummer



KARL STORZ SE & Co. KG
z. H. Robert Herz

- Abteilungsleiter Vigilance -
Dr.-Karl-Storz-Str. 34
78532 Tuttlingen

Indseaet kundenummer
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