stryker

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA: RA2020-2280185
Produkt: SPY-PHI DRAPES

DO WIAD.: Kierownik bloku operacyjnego, Kierownik ds. zarzadzania ryzykiem, Kierownik ds.
zarzgdzania materiatami

29 Styczen 2020 .

Identyfikator FSCA: Dziatanie korygujace dotyczace bezpieczenstwa wyrobu, RA2020-
2280185
Rodzaj dzialania: wycofanie produktu

Tabela 1: Numery katalogowe i opisy wycofanych wyrobow

HH2020 SPY-PHI Drapes (opakowanie 20 szt.)

HH2000 SPY-PHI Drape (jedna sztuka)

Numery serii wycofanych oblozen: Patrz zalacznik A

Celem niniejszej notatki jest powiadomienie, Ze firma Stryker Endoscopy przeprowadza
dobrowolne wycofanie wyrobu SPY-PHI Drapes.

Wszystkie pozycje o numerach serii wymienionych w zataczniku A muszg zosta¢ zwrdocone do
firmy Stryker.

Nalezy pamieta¢, ze wyrob SPY-PHI Drape (HH2000) to sterylne opakowanie z obtozeniem,
ktére nie jest sprzedawane oddzielnie. Sg one sprzedawane jako materiaty eksploatacyjne w
opakowaniu zawierajagcym 20 pojedynczych obtozen (HH2020).

Opis wyrobu:
SPY-PHI Sterile Drape Pack SPY-PHI Sterile Drape
(20 sztuk w opakowaniu) (jedna sztuka)
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Powéd dobrowolnego wycofania:
Otrzymano dwa zazalenia dotyczgce niewystarczajacej szczelnosci sterylnego opakowania z
obtozeniem.

Zagrozenie dla zdrowia:

Obtozenie na urzadzenie SPY-PHI to produkt sterylny. Nieszczelno$¢ opakowania, w ktérej
wyréb sie znajduje, moze prowadzi¢ do utraty jego sterylnosci.

Jesli opakowanie, w ktorej znajduje sie obtozZenie, jest nieszczelne, istnieje potencjalne ryzyko
zakazenia pacjenta czynnikami chorobotwoérczymi / bakteriami obecnymi na obtozeniu.

Do tej pory nie zgtoszono zadnych zdarzen niepozadanych.

Dzialania, ktére powinien podjac klient/uzytkownik:

Zgodnie z nasza dokumentacjg, otrzymali Panstwo co najmniej jeden z wyzej wskazanych
wyrobow i z tego powodu niniejsze dziatanie dotyczy Panistwa placéwki.

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

1. Poinformowanie odpowiednich o0s6b w Panstwa placéwce o niniejszym wycofaniu
wyrobu medycznego.

2. Sprawdzenie magazynow i/lub wyznaczonych do przechowywania obszar6w na salach
operacyjnych w celu ustalenia, czy w placowce znajdujg sie wyroby SPI-PHY Drape o
numerach serii wymienionych w zataczniku A. Przed zwrdceniem wadliwych wyrobow
do firmy Stryker nalezy obja¢ je kwarantanna.

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

4. Poinformowanie firmy Stryker, jezeli ktorykolwiek z odno$nych wyrobéw zostat
przekazany innej organizacji.

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

b. Dystrybutorzy s3 odpowiedzialni za poinformowanie klientéw, ktorzy mogli
otrzymac wyroby objete tym dziataniem.

5. Prosimy o poinformowanie firmy Stryker o jakichkolwiek zdarzeniach niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem wyzej wymienionych wyrobéw.

a. Nalezy stosowac¢ sie do lokalnych przepisow w zakresie zgtaszania zdarzen
niepozadanych do krajowych organéw wtasciwych.

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

7. Odestanie wypemhionego 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.

Spoétka Stryker Corporation lub jej jednostki zalezne posiadaja, uzywaja lub zgtosity nastepujace znaki towarowe lub znaki
ustugowe: Stryker, Performance Series. Wszystkie pozostate znaki towarowe sg znakami towarowymi odpowiednich wtascicieli.
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Osoba wyznaczona do kontaktu z Panstwem w ramach tego dziatania zostata wskazana ponize;j.
W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o bezposredni kontakt z tg osoba.

Imie i nazwisko: Wojciech Baraniak
Stanowisko: National Sales Manager
E-mail: wojciech.baraniak@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 Paristwa kraju.

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

Z powazaniem,

Edyta Fijatkowska
QA/RA Specjalist

T:+48224295571
C:+48735910 558
F:+48 22429 5560

edyta.fijalkowska@stryker.com

Spoétka Stryker Corporation lub jej jednostki zalezne posiadaja, uzywaja lub zgtosity nastepujace znaki towarowe lub znaki
ustugowe: Stryker, Performance Series. Wszystkie pozostate znaki towarowe sg znakami towarowymi odpowiednich wtascicieli.

5900 Optical Ct, San Jose, California 95138, USA | T: 408-754-2000


mailto:aniko.bardi@stryker.com

stryker

Zalacznik A - Numery katalogowe i numery serii wycofanych
wyrobow

Opis i numer katalogowy wyrobu: SPY-PHI Drapes (opakowanie 20 szt.) - HH2020
SPY-PHI Drape (jedna sztuka) - HH2000

Numery serii, ktorych dotyczy problem:

1703011 | 1703261 | 1704201 | 1705151 | 1706091 | 1707041 | 1711191 | 1805251 | 1808181 | 1903191 | 1907221
1703021 | 1703271 | 1704211 | 1705161 | 1706101 | 1707051 | 1711201 | 1805261 | 1808201 | 1903201 | 1907231
1703031 | 1703281 | 1704221 | 1705171 | 1706111 | 1707061 | 1711211 | 1805271 | 1808221 | 1903211 | 1907241
1703041 | 1703291 | 1704231 | 1705181 | 1706121 | 1707071 | 1711221 | 1805281 | 1808231 | 1903221 | 1907251
1703051 | 1703301 | 1704241 | 1705191 | 1706131 | 1707081 | 1711231 | 1805291 | 1808241 | 1903271 | 1907261
1703061 | 1703311 | 1704251 | 1705201 | 1706141 | 1707091 | 1712021 | 1805301 | 1808301 | 1903281 | 1907271
1703071 | 1704011 | 1704261 | 1705211 | 1706151 | 1707101 | 1712041 | 1805311 | 1808311 | 1904231 | 1907311
1703081 | 1704021 | 1704271 | 1705221 | 1706161 | 1707111 | 1712051 | 1806011 | 1809011 | 1904241 | 1908011
1703091 | 1704031 | 1704281 | 1705231 | 1706171 | 1707121 | 1712061 | 1806021 | 1809021 | 1904251 | 1908021
1703101 | 1704041 | 1704291 | 1705241 | 1706181 | 1707131 | 1712071 | 1806041 | 1809031 | 1904291 | 1908031
1703111 | 1704051 | 1704301 | 1705251 | 1706191 | 1707141 | 1712081 | 1806051 | 1810041 | 1905141 | 1908051
1703121 | 1704061 | 1705011 | 1705261 | 1706201 | 1707151 | 1712091 | 1806061 | 1810051 | 1905151 | 1908061
1703131 | 1704071 | 1705021 | 1705271 | 1706211 | 1707161 | 1712111 | 1806071 | 1810061 | 1905161 | 1908071
1703141 | 1704081 | 1705031 | 1705281 | 1706221 | 1707171 | 1712121 | 1806091 | 1812051 | 1905171 | 1908081
1703151 | 1704091 | 1705041 | 1705291 | 1706231 | 1707181 | 1712131 | 1806111 | 1812151 | 1905211 | 1908091
1703161 | 1704101 | 1705051 | 1705301 | 1706241 | 1707191 | 1712141 | 1806201 | 1902231 | 1905221 | 1908151
1703171 | 1704111 | 1705061 | 1705311 | 1706251 | 1707201 | 1712151 | 1806211 | 1902241 | 1905231
1703181 | 1704121 | 1705071 | 1706011 | 1706261 | 1707211 | 1712161 | 1807031 | 1902251 | 1905241
1703191 | 1704131 | 1705081 | 1706021 | 1706271 | 1707221 | 1712181 | 1807061 | 1902261 | 1905251
1703201 | 1704141 | 1705091 | 1706031 | 1706281 | 1708221 | 1712271 | 1807071 | 1902271 | 1906241
1703211 | 1704151 | 1705101 | 1706041 | 1706291 | 1709221 | 1712281 | 1807091 | 1902281 | 1906251
1703221 | 1704161 | 1705111 | 1706051 | 1706301 | 1710191 | 1712291 | 1807251 | 1903011 | 1906271
1703231 | 1704171 | 1705121 | 1706061 | 1707011 | 1710201 | 1712301 | 1807261 | 1903021 | 1906281
1703241 | 1704181 | 1705131 | 1706071 | 1707021 | 1710211 | 1801031 | 1807271 | 1903031 | 1906291
1703251 | 1704191 | 1705141 | 1706081 | 1707031 | 1710221 | 1801111 | 1808171 | 1903181 | 1907011

Spétka Stryker Corporation lub jej jednostki zalezne posiadaja, uzywaja lub zgtosity nastepujace znaki towarowe lub znaki
ustugowe: Stryker, Performance Series. Wszystkie pozostate znaki towarowe sg znakami towarowymi odpowiednich wtascicieli.
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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA: RA2020-2280185
FORMULARZ POTWIERDZENIA

Identyfikator FSCA: RA2020-2280185

Rodzaj dziatania:

Producent prawny:

Dziatanie korygujace dotyczace bezpieczenstwa wyrobu: Wycofanie

Stryker Endoscopy - 5900 Optical Court, San Jose, CA 95138 USA

Produkt, ktérego dotyczy problem: SPY-PHI Drapes

Potwierdzam otrzymanie notatki bezpieczenstwa RA2020-2280185 oraz potwierdzam, Ze:

PowyzZsze wyroby nie znajduja sie w naszych zasobach magazynowych:

(prosze skresli¢, jesli

nie dotyczy)

Posiadamy nastepujgce wyroby:

Numer katalogowy

Opis

Numer serii

Liczba
wyrobow
objetych
kwarantanng

Przekazali$my odno$ne wyroby do nastepujacych organizacji:

Nazwa osrodka

Adres oSrodka

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

dotyczacej wyrobu.

Nazwa o Oddziat
szpitala/organizacji

Imie i nazwisko Adres

osoby do kontaktu

Stanowisko osoby
do kontaktu

Podpis osoby do .
kontaktu Adres e-mail
Numer telefonu Data

osoby do kontaktu

PROSIMY O WYPEENIENIE NINIEJSZEGO FORMULARZA W CIAGU 7 DNI
KALENDARZOWYCH I ODESEANIE GO POCZTA ELEKTRONICZNA,

edyta.fijalkowska@stryker.com , LUB FAKSEM, 22 429 55 60

Spétka Stryker Corporation lub jej jednostki zalezne posiadaja, uzywaja lub zgtosity nastepujace znaki towarowe lub znaki
ustugowe: Stryker, Performance Series. Wszystkie pozostate znaki towarowe sg znakami towarowymi odpowiednich wtascicieli.
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