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FSN Ref: 24-0004   FSCA Ref: PFA-24-0004  

Dato: 25/11/2024  
 

Vigtig Sikkerhedsmeddelelse 
TILBAGETRÆKNING af produkt 

 
28208BKS       Aggressive Cutter, steril 
28206CBS Full Radius Resector, steril 
28205NDS Aggr. Pro Line Shaver Blade, steril 
28205FDS  Round Burr, steril 
28205HES  Aggressive Barrel Burr, steril 
28205GDS  Finish Barrel Burr, steril 
28208IDS        Semi Hooded Barrel Burr, steril 
28205HDS        Aggressive Barrel Burr, steril 

 
 

Følgende skal være opmærksomme: repræsentanter for medicinsk produktsikkerhed, brugere, operatører, 
distributører 
 
Unik udstyrsidentifikation (UDI-DI) : n/a 

Berørte serienumre eller partinumre: Se tabel i bilag 

FSN-type: 1. rev. 

 
 

I. Identifikation af berørt udstyr 
 
Det medicinske udstyr er egnet til brug i minimalt invasive undersøgelser og behandlinger af et led, såsom 

knæled, skulderled, hofteled, små og mellemstore led (f.eks. albuer, håndled og ankler). Shaverblade er 

beregnet til at fjerne væv/knogler. Shaverblade er kirurgisk invasive og beregnet til kortvarig brug. 

 
 

II. Årsag til sikkerhedskorrigerende handling (FSCA)  

 
a. Beskrivelse af produktproblemet 

Det blev konstateret, at der er huller i det sterile barrieresystem. Dette problem berører de vedhæftede 

partinumre for de refererede KARL STORZ-artikelnumre. 
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b. Baggrund for problemet 

Under opdateringen af den tekniske dokumentation blev det konstateret, at der er huller i det sterile 
barrieresystem; på grund af den kompromitterede sterile emballage tilbagekaldes de berørte 
produkter. 
 
 

c. Fare, der giver anledning til FSCA 

På grund af den kompromitterede sterile emballage er der en øget risiko for, at patienten udsættes 

for en infektion. Brugen af ovennævnte produkter skal ophøre. 
 

d. Risici for patient/bruger eller tredjepart 

Brugen af et af de berørte produkter medfører risiko for infektion for patienten.  

Der er ingen yderligere risici for patienten eller brugeren. 
 

e. Andre relevante oplysninger for FSCA 

Til dato har der ikke været rapporteret nogen tilfælde til KARL STORZ i forbindelse med det 

ovenfor beskrevne problem – den korrigerende handling (TILBAGETRÆKNING) er en 

forebyggende foranstaltning. 

 
III. Handlingstype, der kan mindske risikoen 

 
a. Handling, som brugeren skal foretage sig 

1. Øjeblikkelig karantæne og stop for brug af de omhandlede delnumre, der er på listen. 
2. Videregiv denne vigtige sikkerhedsmeddelelse til alle brugere af de produkter, der er oplistet 

ovenfor, samt alle andre personer, som skal være opmærksomme herpå i din organisation. 
3. Hvis du har eller kan have distribueret det udstyr, der er oplistet, bedes du identificere 

modtagere og omgående give dem besked eller give KARL STORZ en liste over kunder, der 
har modtaget/kan have modtaget de oplistede produkter. 

4. Send den udfyldte svarformular retur til den anførte kontakt via fax eller e-mail inden for 15 
kalenderdage fra datoen for modtagelsen. 

5. Kontakt din KARL STORZ repræsentant angående returnering af de berørte produkter. 
6. Rapportér alle hændelser relateret til dette problem til producenten, forhandleren eller lokale 

repræsentanter samt om nødvendigt til den nationale kompetente myndighed, da dette 
bidrager med vigtig feedback. 

 
I forbindelse med denne foranstaltning kræves der ingen specifik opfølgning på patienter, der allerede er 

blevet behandlet med de berørte produkter. 

 
b. Handling, der foretages af producenten 

Tilbagekaldelse af alle berørte produkter.  
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Artikel Navn  Alternativ 

28205HES Aggressive Barrel Burr, steril  28205HE - Aggressive Barrel Burr 

28205HDS Aggressive Barrel Burr, steril  28205HD - Aggressive Barrel Burr  

 
 
Returner den udfyldte (underskrevne og stemplede) svarformular inden for 15 kalenderdage fra 
datoen for modtagelsen. 
 
Kontaktoplysninger på lokal repræsentant (navn, e-mail, telefon, adresse). Dette kan være en 
distributør eller et KS-datterselskab. 
Navn: 
Telefon: 
E-mail: 

 
 
Den kompetente (regeludstedende) myndighed i dit land er blevet oplyst om denne information til 
forbrugerne. 
 
På vegne af KARL STORZ takker vi for din hjælp og undskylder ulejligheden. 
 
Med venlig hilsen 
 
KARL STORZ SE & Co. KG 

 
i. V. Karim Djamshidi 
Vice President 
Global Patient Health & Regulatory Compliance 
 
Dette dokument blev oprettet elektronisk og er gyldigt uden signatur 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



  
 

 

 
Berørte PARTINUMRE: 
 
 

28208BKS 28206CBS 28205NDS 28205FDS  28205HES  28205GDS  28208IDS 28205HDS        

81375N 83233N 83468N 82968N 84978N 82969N 83236N 83219N 

84424N 83478N 84074N 84246N 82127N 83245N 83268N 83466N 

84813N 84444N 83220N 83460N 86078N 84247N 82133N 84250N 

85013N 85877N 84265N 84416N 88756N 84804N 84447N 85184N 

86065N 90894N 84410N 84440N 89950N 85880N 85362N 84808N 

86387N  85015N 85352N 90679N 85353N 86364N 86084N 

88675N  84809N 86057N 90911N 87045N 87863N 86085N 

88377N  85357N 87456N 92548N-3 90214N 86807N 86388N 

89289N  86362N 86361N 92548N-2 86380N 88483N 86049N 

89032N  87048N 86091N 92548N-1 90532N 89033N 87864N 

89365N  91382N 87049N 93707N 93023N 89024N 88408N 

89635N  93323N 88223N 93027N 91039N 89905N 88481N 

89971N   82233N 92955N 95046N 89679N 88767N 

90202N   88755N 91032N 95679N 89959N 89027N 

93038N   88491N 95051N  90913N 89657N 

91838N   89902N 92995N  92551N-2 89949N 
   90702N  

 92552N-1 89957N 
   90200N  

 92552N-2 90510N 
   90531N   92551N-1 91490N 
   92248N   91318N 93330N 
   93022N   93033N 93349N 
   96143N   91381N 91031N 
   95045N   93086N 90910N 
      94862N 91040N 
       93026N 
       93997N 
       93035N 

 


