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Naléhava bezpecnostni informace
Ukonceni pouzivani
tykajici se
Hysteromat E.A.S.|
200829959
[25.11.2020]

Odesilatel:

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

Adresat:
Zmocnénec pro bezpec&nost Iékafskych vyrobku, uzivatel, provozovatel, prodejce

Nazevl/identifikace prislusnych Iékarskych vyrobkii:
Odsavaci/oplachovaci pumpa - Hysteromat E.A.S.1., €islo vyrobku: 26340020-1
Sériové Cislo: vSechny

A. Popis problému véetné zjisténé priciny:

Pfi kontrole technické dokumentace bylo zjisténo, Ze spole¢nost KARL STORZ momentéliné nema
dostatek klinickych dukazll, aby byly zcela spinény zakladni pozadavky pfistroje Hysteromat E.A.S.I. co
se ty€e urcitych vykonnostnich vlastnosti v kombinaci s pfislusnou sadou hadic. Zejména by se hodnota
tlaku zobrazovana pfistrojem mohla odchylit od skute¢né hodnoty intrakavitarniho tlaku. V této souvislosti
nelze v souCasné dobé prokazat, ze pfistroj splfiuje uvedené specifikace a urcité zakladni vykonnostni
funkce.

B. Popis napravného opatreni:
Okamzité pozastaveni uzivani pfistroje Hysteromat E.A.S.1.
Onhledné alternativnich terapii prosim kontaktujte svého zastupce spole¢nosti KARL STORZ.

C. Rizika pro pacienty/uzivatele/treti osoby pfi dalSim uzivani vyrobk:

Zobrazovana hodnota mlze byt odliSna od skuteéné hodnoty intrakavitarniho tlaku. Existuje riziko,
Ze pacient bude vystaven vétSimu tlaku, nez jaky byl zamyslen. Z diivodu tohoto zvySeného tlakuje
je vétsi pravdépodobnost, Ze se ve srovnani s jinymi srovnatelnymi pumpovymi systémy zvySsi
v8eobecna rizika hysteroskopie.

Hysteromat E.A.S.I. by se jiz nemél pouzivat.

Ve spojitosti s vySe popsanym problémem nejsou znamy zadné pfipady - toto napravné opatfeni
(zakaz pouzivani) je pouze preventivniho razu.

D. Riziko pro pacienty, ktefi jiz pomoci vyrobku byli oSetieni:
Ve spojitosti s vySe popsanym problémem nejsou znamy zadné pripady pacient(, ktefi jiz byli danym
vyrobkem oSetieni - toto napravné opatfeni (zakaz pouzivani) je pouze preventivniho razu.
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E. Jaka opatieni ma adresat ucinit?

Hysteromat E.A.S.1. jiz dale nepouzivejte.

Odstrante pumpy z dosahu uzivatele.

Zakaz pouzivani plati nejdfive po dobu 6 mésict - béhem této doby Vas budeme informovat o dalSim
postupu.

Prosime do 18.12.2020 o odpovéd.

F. Pfedani zde popsanych informaci:

Zajistéte prosim ve své organizaci, aby vSichni uzivatelé vySe uvedenych vyrobku a dalSi osoby,
které maiji byt informovany, obdrzeli tuto naléhavou bezpeénostni informaci. Pokud jste vyrobky
predali tfetim stranam, predejte prosim kopii této informace dale nebo informujte nize uvedenou
kontaktni osobu.

Uschovejte prosim tuto informaci nejméné po dobu, dokud opatfeni nebude dokonceno.

PrisluSny dozor¢i ufad obdrzel kopii této ,Naléhavé bezpeénostni informace®.

Dékujeme Vam za spolupraci a Vase pochopeni pro toto opatfeni.

G. Kontakt:

KARL STORZ SE & Co. KG

Robert Herz

Tel.: +49 07461 708 7348 (béhem provozni doby)
Fax: +49 07461 708 45581.

S pratelskym pozdravem

KARL STORZ SE & Co. KG

z povéfeni Robert Herz
- Abteilungsleiter Vigilance -
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Odpovédni formular

Bezpecnostni informace: 200829959
Toto neni svolavani vyrobku — zadné vyrobky prosim nezasilejte zpét!

Timto potvrzujeme, Ze jsme bezpecnostni informaci obdrzeli a pfipadné ji predali dale.
Dot&ené vyrobky jsme predali nize uvedenym zafizenim:

Kontaktni udaje zafizeni

Nemocnice
nebo organizace (razitko):

Potvrzuji, Ze jsem si bezpec€nostni informace precetl/a, porozumél/a jim a odpovidajicim zpisobem
jsem je uvedl/a v praxi.

Jméno:

Titul/pozice:

Podpis:

Datum:

Tento formular prosim zaslete na:
vigilance@karlstorz.com

nebo

Fax: +49 07461 708 45581
nebo postou na adresu
KARL STORZ SE & Co. KG
do rukou p. Roberta Herze
- Abteilungsleiter Vigilance -

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

Radix CZ #506321



