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Parandusmeede — kdrgsagedusgeneraatorid Autocon Il 300 ja Autocon IIl 400

Lugupeetud daamid ja harrad,

seadusest tulenevate nduete tdttu soovime teid teavitada jargmistest parandusmeetmest meie
kbrgsagedusgeneraatorite Autocon Il 300 ja Autocon IIl 400 puhul. Tegemist pole toote
tagasikutsumise, vaid tarkvarauuendusega.

Kobigepealt sooviksime teatada, et seadmed Autocon Il 300 ja Autocon Il 400 ei ole ega ole olnud
patsientidele, kasutajatele ega kolmandatele isikutele ohtlik.

Kuni 31.01.2020 votab teie KARL STORZi ndustaja teiega Uhendust, et leppida kokku teie juures
kohapeal tehtava tarkvarauuenduse tahtaeg.

Jargmiseks palume, et te taidaksite tagasisidevormi ja saadaksite selle hiliemalt 13.01.2020 meile
tagasi.

Soovime teid vaga tdnada mdistva suhtumise eest sellesse parandusmeetmesse ning palume
vOimalike ebamugavuste eest vabandust.
Lugupidamisega,

KARL STORZ SE & Co. KG

Robert Herz
- Tooteohutuse osakonna juhataja tlesannetes -
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Pakiline ohutusteave

Seadmete Autocon 111 300 ja Autocon IIl 400
tarkvara ajakohastamine
(18.12.2019)

Saatja:

KARL STORZ SE & Co. KG
Dr.-Karl-Storz-Str. 34
D-78532 Tuttlingen

Saaja:
Kdik kasutajad ja kaitajad

Asjassepuutuvad tooted:

UH300 (Autocon 111 300)

UH300U (Autocon Il 300 110 V-variant)

UH400 (Autocon 1l 400)

UH400U (Autocon 111 400 110 V-variant)

UH401 (Autocon 111 400 BIVASCULARSAFE)

UH401U (Autocon 111 400 BIVASCULARSAFE 110 V-variant)

A. Probleemi kirjeldus koos valjaselgitatud p&hjusega

Funktsioonide ndidustusepdhine tahistus

Osaliselt olid valitavad funktsioonivalikud (reziimid) tahistatud naidustusepdhiste mdistetega. Me
madistsime, et kasutajale v6i kaitajale vBib olla eksitav, kui tehnilistel funktsioonidel on
naidustusepdhine tahistus, millega ei anta Uihtegi ravisoovitust. Seadmed Autocon 11l 300 ja
Autocon Il 400 on seadmed, mis ei puutu patsiendiga kokku ning mille eesmark on tekitada
kdérgsagedusenergiat. Valitavad funktsioonireziimid viitavad ainult tehnilistele omadustele.
Kooskdlas kliinilise hindamisega vdivad valitud funktsioonide (reziimide) juures olla edaspidi vaid
tehnilised tahistused.

B. Parandusmeetme kirjeldus
Vastavuse hindamise kaigus on meie tehnilisi andmeid kontrollitud ning kohandatud neid uusimate
eeskirjadega. Selle tulemusel vdetakse jargmine parandusmeede.

Funktsioonide Umbernimetamine

Uusimate eeskirjade Ulevotmiseks ja Ulalkirjeldatud probleemi lahendamiseks todtasime vélja
tarkvarauuenduse, nii et edaspidi on seadmete Autocon Ill 300 ja Autocon Il 400 puhul valitavate
funktsioonide juures ainult tehnilised ja mitte enam ndidustusepdhised tahistused.

See tdhendab, et — vaheste eranditega — on kdik tehnilised funktsioonid teile kui meditsiiniseadme
kasutajale vdi kaitajale edaspidi saadaval, aga ainult tehnilise tahistusega.
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Edaspidi saadaolevaid reziime saate vaadata juuresolevast kasutusjuhendi kokkuvattest. Need
uued tahistused installime teile koos teie seadme tarkvarauuendusega.

Parast tarkvarauuenduse tegemist valib meditsiiniline kasutaja selliste tehniliste omadustega
tehnilised reziimid, mis on vastava kasutusjuhtumi puhul asjakohane. Veel ndhakse tarkvaraga
edaspidi ette vdimalus, et iga kasutaja vdib saadaolevaid reZiime enda valitud mdistetega Umber
nimetada. Jalgitavuse huvides on Autoconil parast selle ajakohastamist uus materjalinumber ja
vastavalt uus tuubisilt (UH400E/ UH400UE/ UH401E/ UH401UE und UH300E/ UH300UE).
Seerianumber ei muutu.

C. Toote edaspidisest kasutamisest tulenev risk patsientidele, kasutajatele voi
kolmandatele isikutele:

Kuna sellest seadmest ei tulene patsientidele, kasutajatele ega kolmandatele isikutele mingit riski,

vOib toodet kuni tarkvarauuenduste installimiseni edasi kasutada.

D. Riskid patsientidele, keda kdnealuse tootega praegu ravitakse:
praegu ravitavate patsientide puhul ei ole muid meetmeid vaja.

E. Meetme ajakava:
Teie KARL STORZi nustaja votab teiega kuni 31.01.2020 Uhendust, et leppida teiega kokku
tarkvarauuenduse installimise tahtaeg teie juures kohapeal.

F. Milliseid meetmeid peavad adressaadid votma?
Palun kinnitage meile kaasasoleva tagasiside vormi abil kdesoleva kirja kattesaamist.

G. Kontaktandmed tehnilistes kiisimustes:
Tehnilistes kisimustes pddrduge palun oma padeva KARL STORZi ndustaja poole.

H. Kontaktandmed regulatiivsetes klisimustes
KARL STORZ SE & Co. KG

Robert Herz

Tel.: +49 (0)7461 708 7348 (tbbaegadel)

Faks: +49 (0)7461 708 45581
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I. Siin kirjeldatud teabe edastamine:

Palun tagage enda organisatsioonis, et kdik tlalnimetatud toote kasutajad ja teised teavitamist
vajavad isikud saaksid selle pakilise ohutusteabe katte. Kui toode antakse kolmandatele
isikutele edasi, edastage palun selle teabe eksemplar voi teavitage allpool osutatud kontaktisikut.
Palun hoidke seda teavet alles vahemalt senikaua, kuni meede on |8pule viidud.

Selle teabe eksemplari on saanud ka Saksamaa Liitvabariigi ravimi- ja ravimitoodete amet.

Taname teid koosto6 eest ning mdistva suhtumise eest sellesse meetmesse.
Lugupidamisega,

KARL STORZ SE & Co. KG

Robert Herz
- Tooteohutuse osakonna juhataja tlesannetes -
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Tagasisidevorm

Tegemist pole toote tagasikutsumisega — palun arge saatke tooteid tagasi!

Kéesolevaga kinnitame, et oleme ohutusteabe kétte saanud ja selle vajadusel edastanud.

Palun saatke see vorm aadressil
vigilance@karlstorz.com

VOi

faksil: +49 (0)7461 708 45581

vOi posti teel aadressil

KARL STORZ SE & Co. KG

kellele: Robert Herz

- Tooteohutuse osakonna juhataja -

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

Haigla v6i organisatsioon (tempel):

Kinnitan, et olen ohutusjuhised labi lugenud, nendest aru saanud ja neid vastavalt rakendanud.

Nimi:

Tiitel/ametikoht:

AllKiri:

Kuupéaev:




