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Rurki zasysajace AXS
Universal 300 cm
(118,11 cala)

Do wiadomosci: kierownikow ds. zarzadzania ryzykiem/wycofywania
wyrobow/zaopatrzenia
Data:

Firma Stryker Neurovascular zainicjowata dobrowolne wycofanie wyrobu w imieniu firmy Medela AG. Wedtug
naszej dokumentacji zostali Panstwo zaopatrzeni w urzadzenia bedace jej przedmiotem. Niniejszym prosimy
o dokladne zapoznanie sie z niniejszym zawiadomieniem oraz wykonanie opisanych czynnoSci.

Numer Uniwersalny numer
identyfikujacy urzadzenia Opis wyrobu Numer partii
katalogowy (UDI)
Rurki zasysajace AXS
077.0193 07612367052719 Universal 300 cm W-024423
(118,11 cala)

Rurki zasysajgce Medela AXS Universal to sprzedawany pod wspo6lng marka
(Medela i Stryker) zestaw rurek do ssaka medycznego Medela Dominant Flex.

Firma Medela AG zglosita firmie Stryker Neurovascular, ze na etykiecie wyrobéw
o numerze partii W-024423 znajduje sie nieprawidtowa data przydatnosci do
uzytku (podana w postaci czytelnej dla czlowieka). W postaci czytelnej dla
cztowieka podana jest data przydatnosci: 07-24-2023(24-JUL-2023), podczas gdy
kod kreskowy nadrukowany na etykiecie wskazuje prawidtowg date przydatnosci
07-24-2021(24-JUL-2021).

Wiasciwa data przydatnosci do uzycia wyrob6éw o numerze partii W-024423 to 07-
24-2021 (24-JUL-2021). Uptyniecie daty przydatnosci wplywa na sterylno$c
zestawu rurek. Ztego wzgledu firma Stryker Neurovascular podejmuje
zapobiegawcze dziatania w celu wycofania wyrobu. Wyréb ten jest produkowany
przez Medela AG idystrybuowany przez Stryker Neurovascular. Nie zostaty
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wniesione Zadne reklamacje dotyczace wyrobu dystrybuowanego przez Stryker
Neurovascular.

Potencjalne ryzyko: dla pacjentéw leczonych jak dotad przy pomocy
wycofywanych urzadzen: brak

Dla potencjalnych pacjentdéw: po uptynieciu daty przydatnosci do uzycia 07-24-
2021(24-JUL-2021) nie mozna zagwarantowac sterylnosci zestawu rurek.

Uwaga: w zwiazku z niniejszymi dzialaniami NIE jest konieczny zwrot Zadnych wyrobow.
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0o ®©

Nalezy natychmiast sprawdzi¢ posiadane zapasy wewnetrzne, zlokalizowa¢ wyroby wymienione

w zatgczonym formularzu zwrotnym i usunac¢ je z miejsca uzytkowania.

Jezeli urzadzenia te posiadajg numer katalogowy 077.0193 i numer partii W-024423, nalezy zutylizowa¢
urzadzenia i zanotowac to w zatgczonym formularzu zwrotnym.

Nalezy przekazac¢ niniejsze zawiadomienie o wycofaniu do wszystkich stron, ktérych moze ono dotyczy¢.
Nalezy zadbac¢ o to, aby wszystkie zainteresowane strony w obrebie placowki byty swiadome zawartych tu
informacji az do momentu wykonania wszystkich wymaganych dziatan.

Nalezy poinformowac firme Stryker, jeZeli jakiekolwiek sposrod wycofywanych urzadzen zostaty
przekazane innym placowkom. Jezeli tak, nalezy przekazac ich dane kontaktowe, aby umozliwi¢ firmie
Stryker poinformowanie odbiorcow.

Prosimy poinformowac¢ firme Stryker o wszelkich negatywnych skutkach uzycia wycofywanych urzadzen.
Prosimy wypetnié¢ zalagczony formularz zwrotny. Mozliwe jest, Ze wycofywane wyroby nie bedg juz
znajdowac sie na stanie w Panstwa placéwce. Wypetnienie tego formularza umozliwi nam aktualizacje
naszej dokumentacji oraz wyeliminuje konieczno$¢ przesytania dalszych, zbednych wiadomosci na ten
temat. Z tego wzgledu prosimy o wypetienie formularza, nawet jezeli juz nie posiadajg Panstwo
wycofywanych wyrobdw na stanie.

Wypetniony formularz nalezy przesta¢ e-mailem do lokalnego przedstawiciela firmy Stryker.

Informacje o wymianie wyrobow przekaze odpowiedni kierownik regionalny lub przedstawiciel handlowy
firmy Stryker.

Prosimy o odpowiedZ? na niniejsze zawiadomienie w ciggu 7 dni kalendarzowych od daty jego otrzymania.
Wyznaczona data wykonania niniejszych dziatan to 31 marca 2021 roku. Paristwa szybka odpowiedZ umozliwi nam
dotrzymanie tego terminu.

W imieniu firmy Stryker dziekujemy za udzielong pomoc i wsparcie w realizacji niniejszych dziatan

i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane tg sytuacjg. Zapewniamy, ze firma Stryker doktada
wszelkich staran, aby na rynku pozostawaty wytacznie urzadzenia zgodne z wymaganiami oraz speiniajace
nasze najwyzsze standardy jakos$ci i wymagania uzytkownikow.

Z powazaniem
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Identyfikator FSCA: RA2020 - 2552304
rz zwrotny

Numer Kklienta:
Nazwa klienta:

Adres Klienta:

Prosimy sprawdzi¢ posiadane zasoby i wypehié¢ ponizszg tabele

Numer Numer(y) Liczba Liczba Liczba Liczba
katalogow Wyréb serii/parti | otrzymanyc | uzytyc | zniszczonych | niezlokalizowanyc
y i h h * h

Rurki

zasysajgce

077.0193 AXS W-024423
Universal

300 cm

(118,11 cala

)

*Jezeli wszystkie urzadzenia zostaly uzyte i nie pozostaly juz Zadne urzadzenia do zniszczenia, nalezy
wprowadzi¢ 0 (zero).

Prosimy opatrzy¢ niniejszy formularz podpisem i datg oraz przesta¢ do lokalnego przedstawiciela Stryker.

Uwaga: ztoZzony podpis potwierdza otrzymanie i zrozumienie zatgczonego zawiadomienia oraz wykonanie
wszystkich wymaganych dziatan.

Imie i nazwisko wielkimi literami Tytut
Kontaktowy numer telefonu Podpis Data
Adres e-mail Numer telefonu

Jezeli jakiekolwiek sposrdéd wymienionych wyrobow zostaty wypozyczone lub sprzedane, prosimy
o przekazanie kopii niniejszego zawiadomienia nowym uzytkownikom i powiadomienie firmy Stryker o ich
nowej lokalizacji.
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