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07/08/2015
PILNE: Notatka bezpiecze nistwa
Identyfikator FSCA : Dziatanie naprawcze RA2015-035 o
Rodzaj dziatania : Dziatanie korygujgce dotyczace bezpieczenstwa #
wyrobu: Wycofanie ;
Opis: Sonda SERFAS 90° Energy
Nr katalogowy: 279-350-101 x
Kody partii: Wszystkie nieprzeterminowane produkty ‘

(o numerach partii od 13128AE2 do 14337AE2)

Szanowni Klienci,

W zalgczeniu przesytamy szczegdtowe informacije o dziataniu, ktére zostato podjete przez
firme Stryker w odniesieniu do wyzej wymienionych wyrobéw. Dziatanie to ma na celu
zapewnienie, iz uzytkownikom zostang przekazane wazne informacje dotyczgce wyzej
wymienionych wyrobow.

Zgloszone zdarzenie:

Firma Stryker dobrowolnie wycofuje sonde SERFAS 90° Energy (zwang réwniez sondg
90R), 0 numerze czesci 279-350-101, wszystkie nieprzeterminowane produkty (o numerach
partii od 13128AE2 do 14337AEZ2). Niniejsze wycofanie dotyczy wytgcznie wyzej
wymienionej sondy.

Powdd wycofania:  Od grudnia 2013 r. otrzymano 23 zgtoszenia, w ktérych opisywano, ze
koncowka sondy wytamywata sig i istniatlo prawdopodobienstwo, ze dostanie sie do ciata
pacjenta.

Zagro zenia dla zdrowia : W wyniku utamania sie koncéwki istnieje mozliwos¢ uwolnienia
fragmentéw do szczeliny stawowej i koniecznosci przeprowadzenia natychmiastowej
interwencji chirurgicznej w celu usuniecia tych fragmentow. Ponadto istnieje mozliwosé, iz
fragmenty te pozostang w szczelinie stawowej, powodujgc uposledzenie funkciji.

Zgodnie z naszg dokumentacja, otrzymali Panstwo co najmniej jeden z wyzej wskazanych
wyrobow i z tego powodu nhiniejsze dziatanie dotyczy Panstwa placowki.



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

1.

Niezwtoczne sprawdzenie stanu magazynowego i uniemozliwienie uzycia wyrobow
objetych dziataniem do czasu ich zwrotu do firmy Stryker.

Rozpowszechnienie niniejszej notatki bezpieczenstwa wewngtrz Panstwa placowki
wsréd wszystkich oséb, ktorych ona dotyczy oraz 0s6b zainteresowanych.

Utrzymanie swiadomosci o tresci niniejszej notatki wewnatrz Panstwa placéwki do
czasu zakonczenia przez Panstwa wszystkich wymaganych dziatan.

Poinformowanie firmy Stryker, jezeli ktérykolwiek z przedmiotowych wyrobow zostat
przekazany innej organizaciji.

a) Prosimy o podanie danych kontaktowych, aby firma Stryker mogta odpowiednio
poinformowac tych odbiorcow.

b) Dystrybutorzy sg odpowiedzialni za poinformowanie klientéw, ktérzy mogli
otrzymac wyroby objete tym dziataniem.

Poinformowanie firmy Stryker o jakichkolwiek dziataniach niepozgdanych zwigzanych
ze stosowaniem wyzej wymienionych wyrobow.
Nalezy stosowa¢ sie do lokalnych przepiséw w zakresie zgtaszania zdarzen
niepozgdanych do odpowiednich wiadz krajowych lub lokalnych.

Wypelnienie zalgczonego formularza odpowiedzi klienta. Mozliwe, Ze nie majg juz
Panstwo fizycznego dostepu do tych wyrobow. Wypetnienie 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 majg juz Panstwo fizycznego dostepu do wyzej wymienionych
wyrobow.

Odestanie wypetnionego formularza dotyczacego niniejszego dziatania naprawczego
do wskazanego ponizej przedstawiciela firmy Stryker.

Po otrzymaniu formularza przedstawiciel firmy Stryker skontaktuje sie z Paristwem w
celu podjecia dalszych dziatan.

Prosimy o odpowiedZ na niniejszg notatke w ciggu 7 dni kalendarzowych od daty jej
otrzymania. Planowana data zakonczenia niniejszego dziatania to styczen 2016 r., a
Panstwa szybka odpowiedz umozliwi nam dotrzymanie tego terminu.

Osoba wyznaczona do kontaktu z Paristwem w ramach tego dziatania zostala wskazana
ponizej. W przypadku jakichkolwiek pytarn prosimy o bezposredni kontakt z tg osobg.

Imie i nazwisko: Agata Rusiewicz-Rusinska
Stanowisko: QA/RA Manager
E-mail agata.rusiewicz-rusinska@stryker.com

Nr telefonu (22) 429 55 50



Zgodnie z zaleceniami wytycznych Meddev Vigilance Guidance w czesci 2.12-1,
potwierdzamy, Ze niniejsze dziatanie korygujgce dotyczgce bezpieczenstwa wyrobu zostato
zgtoszone kompetentnym instytucjom w Panstwa kraju.

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

Z powazaniem,

Agata Rusiewicz-Rusinska
QA/RA Manager

Stryker Polska Sp. z o.0.
Tel (22) 429 55 50

Faks (22) 429 55 60



STRYKER®

FORMULARZ POTWIERDZENIA - DZIALANIE KORYGUJ ACE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA WYROBU

07/08/2015
SZPITAL
ADRES
MIASTO, KOD POCZTOWY
Identyfikator FSCA : Dzialanie naprawcze RA2015-035
Rodzaj dziatania : Dziatanie korygujgce dotyczgce bezpieczenstwa wyrobu: Wycofanie
Opis: Sonda SERFAS 90° Energy
Nr katalogowy: 279-350-101
Kody partii: Wszystkie nieprzeterminowane produkty

(o numerach partii od 13128AE2 do 14337AE2)

Rodzaj dziatania : Zwrot do dostawcy

Potwierdzam otrzymanie powiadomienia z firmy Stryker® Endoscopy z dnia 7 sierpnia 2015
r. informujgcego, ze firma rozpoczeta dziatanie korygujgce dotyczgce bezpieczenstwa wyzej
wymienionego wyrobu.

Chirurg Data
(Podpis)

Chirurg
(Drukiem)

Prosimy o wystanie faksem podpisanego i opatrzonego datg formularza do Agaty Rusiewicz-
Rusinskiej, QA/RA Managera Stryker Polska Sp. z 0.0. faksem pod numer (22) 429 55 60 lub
e-mailem na adres: agata.rusiewicz-rusinska@stryker.com




