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24 grudnia 2017 r.

PILNA notatka bezpieczenstwa: RA1690954

Identyfikator FSCA: Dziatanie naprawcze dotyczace wyrobu RA1690954
Rodzaj dziatania: WYCOFANIE-USUNIECIE

Opis wyrobu: Cewniki prowadzace Guider Softip™ XF

Nr produktu: Patrz zatgczona lista

Szanowni Klienci,

jako dystrybutor cewnikéw prowadzacych Guider firma Stryker Neurovascular rozpoczyna
wycofywanie wyrobu medycznego we wspoétpracy z firma Boston Scientific, producentem tego
wyrobu. Zgodnie z naszg dokumentacjg co najmniej jeden z wyzej wskazanych wyrobow zostat
dostarczony do Panstwa instytucji. Tym samym prosimy o doktadne zapoznanie sie z niniejszg
notatka i przeprowadzenie dziatan wskazanych przez producenta. Celem niniejszego pisma jest
prosba o zwrot wszystkich wymienionych wyzej wyrobéw do firmy Stryker.

Problem:

Firmie Stryker Neurovascular zgtoszono, ze pewne partie cewnika Guider 7 F oraz 8 F moga
ulec degradacji w okresie przydatnosci do uzycia. Powodem tego problemu jest ekspozycja
elementéw na promieniowanie UV podczas przechowywania w okresie od 2014 r. do
pazdziernika 2017 r.

Potencjalne zagrozenie

Nie wystepuje ryzyko dla pacjentow uprzednio poddanych leczeniu za pomoca wyrobu objetego
niniejsza notatka.

W przypadku potencjalnych pacjentéw zgtoszony problem moze spowodowa¢ embolizacje
fragmentami uszkodzonego polimeru w naczyniach mézgowych, co moze prowadzi¢ do udaru
mozgu. Nie zgltoszono Zadnego przypadku degradacji cewnika ani urazu.

Zakonczenie dzialania korygujacego

Niniejszy problem dotyczy przechowywania okre$lonych partii produktu i zostat juz
skorygowany.

Dzialania regulacyjne

Odpowiednie organy regulacyjne na catym $wiecie zostaty poinformowane o wycofaniu wyrobu
zgodnie z wymogami.
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Niezwloczne dzialania

Zgodnie z nasza dokumentacja otrzymali Panistwo co najmniej jeden z wyzej wskazanych
wyroboéw i z tego powodu niniejsze dziatanie dotyczy Panistwa placéwki.

Prosimy o doktadne przeczytanie niniejszej notatki bezpieczenstwa i przeprowadzenie
nastepujacych dziatan:

1. Niezwloczne sprawdzenie stanu magazynowego i objecie kwarantanng odno$nych
wyrobow do czasu ich zwrotu do firmy Stryker.

2. Rozpowszechnienie niniejszej notatki bezpieczenistwa wewnatrz Panistwa instytucji
wsrod wszystkich oséb, ktérych ona dotyczy, oraz oséb zainteresowanych.

3. Utrzymanie §wiadomosci o tresci niniejszej notatki wewnatrz Panistwa instytucji do
czasu zakonczenia przez Panstwa wszystkich wymaganych dziatan.

4. Poinformowanie firmy Stryker, jezeli ktérykolwiek z odno$nych wyrobéw zostat
przekazany innej organizacji.
a) Prosimy o podanie danych kontaktowych, aby firma Stryker mogta odpowiednio
poinformowac tych odbiorcow.
b) Dystrybutorzy sa odpowiedzialni za poinformowanie klientow, ktorzy mogli
otrzymac wyroby objete tym dziataniem.

5. Prosimy o poinformowanie firmy Stryker o jakichkolwiek zdarzeniach niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem wyzej wymienionych wyrobow.
a) Nalezy stosowac sie do lokalnych przepisow w zakresie zglaszania zdarzen
niepozadanych do wtasciwych organéw krajowych.

6. Wypetnienie zatgczonego formularza odpowiedzi klienta. Mozliwe, Ze nie majg juz
Panstwo fizycznego dostepu do tych wyrobéw. Wypekienie niniejszego formularza
umozliwi nam aktualizacje naszej dokumentacji i zapobiegnie zbednemu przesytaniu
kolejnych informacji w tej sprawie. Z tego powodu prosimy o wypetnienie formularza,
nawet jesli nie posiadajg juz Panstwo wymienionych wyrobow.

7. Odestanie wypetnionego formularza dotyczacego niniejszego dziatania naprawczego do
wskazanego ponizej przedstawiciela firmy Stryker.
a) Po otrzymaniu formularza przedstawiciel firmy Stryker skontaktuje sie
z Panstwem w celu podjecia dalszych dziatan.

Prosimy o odpowiedz na niniejsza notatke w ciggu 7 dni kalendarzowych od daty jej otrzymania.
Planowana data zakoniczenia niniejszego dziatania to 22.01.2017 r., a Panstwa szybka
odpowiedZ umozliwi nam dotrzymanie tego terminu.

Osoba wyznaczona do kontaktu z Pafistwem w ramach tego dziatania zostata wskazana ponize;j.
W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o bezposredni kontakt z tg osoba.

Imie i nazwisko: Edyta Fijatkowska
Stanowisko: QA/RA Administrator
Numer telefonu: (22) 4295550

Faks: (22) 429 55 60
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Adres e-mail: edyta.fijalkowska@stryker.com

Zgodnie z zaleceniami wytycznych Meddev Vigilance Guidance w czeSci 2.12-1 potwierdzamy,
ze niniejsze dziatanie korygujace dotyczace bezpieczenstwa wyrobu zostato zgtoszone
kompetentnym instytucjom w Panstwa kraju.

W imieniu firmy Stryker dziekujemy za Panstwa pomoc oraz wspéiprace przy terminowym
przeprowadzeniu dziatania oraz przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane.
Zapewniamy réwniez, ze firma Stryker doktada wszelkich staran, aby na rynku pozostawaty
wylacznie wyroby zgodne z przepisami, spetniajace nasze wysokie wewnetrzne standardy
jakosci.

Z powazaniem
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92193002-FA: FORMULARZ POTWIERDZENIA DOTYCZACY DZIAEANIA

Identyfikator FSCA:

Rodzaj dzialania:

Opis wyrobu:

Nr produktu:

NAPRAWCZEGO

Dziatanie naprawcze dotyczace wyrobu 92193002-FA

WYCOFANIE-USUNIECIE

Cewniki prowadzace Guider Softip™ XF

Patrz zatgczona lista

Potwierdzam otrzymanie notatki bezpieczenstwa 92193002-FA oraz potwierdzam, ze:

PowyZsze wyroby nie znajduja sie w naszych zasobach magazynowych:
(prosze skreslic, jesli nie dotyczy)

Posiadamy nastepujace wyroby:

Opis wyrobu

Numer referencyjny

Liczba

Numer partii .
P implantowanych

Liczba do zwrotu

PrzekazaliSmy odno$ne wyroby do nastepujacych organizacji:

Nazwa osrodka

Adres osSrodka

Nalezy podpisac i odestac niniejszy formularz w celu potwierdzenia otrzymania niniejszej notatki

dotyczacej wyrobu.

Nazwa
szpitala/organizacji

Oddziat

Imie i nazwisko
osoby do kontaktu

Adres

Stanowisko osoby
do kontaktu

Podpis osoby do
kontaktu

Adres e-mail

Numer telefonu
osoby do kontaktu

Data

PROSZE WYPELNIC NINIE]JSZY FORMULARZ I PRZESEAC FAKSEM POD NUMER (22) 429 55 50
LUB POCZTA ELEKTRONICZNA NA ADRES edyta.fijalkowska@stryker.com




