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TYCZACA WYROBU MEDYCZNEGO:
E DLA KLIENTOW
024 - 3612746

Do wiadomosci: kierownika ds. zarzadzania taincuchem dostaw, koordynatora ds. wycofania z uzycia,
kierownika ds. zaopatrzenia

Data: 21.06,2024 r.

Firma Stryker Neurovascular rozpoczela dobrowolne wycofywanie wyrobu medycznego poprzez
powiadomienie klientéw, aby poinformowaé ich o mozliwosci spowodowania uszkodzenia powtoki
prowadnika przez dodatkowy introduktor dotgczony do opakowania prowadnikéw Synchro. Uszkodzenie
to moze zwiekszy¢ ryzyko wprowadzenia czastek stalych do uktadu naczyniowego pacjenta. Zgodnie
znasza dokumentacja wyroby te zostaty dostarczone do Panstwa placéwki. Tym samym prosimy
o doktadne zapoznanie sie z niniejszym zawiadomieniem i przeprowadzenie wymaganych dziatan.

Numer katalogowy Opis produktu Numer partii
SSFT215PRE SYNCHRO SELECT-14 SOFT PS 215 CM Patrz Zatacznik B
SSFT215STR SYNCHRO SELECT-14 SOFT ST 215CM
SSFT300STR SYNCHRO SELECT-14 SOFT ST 300CM
SSTD215PRE SYNCHRO SELECT-14 STANDARD PS 215CM
SSTD215STR SYNCHRO SELECT-14 STANDARD ST 215CM
SSTD300STR SYNCHRO SELECT-14 STANDARD ST 300CM
SSUP215PRE SYNCHRO SELECT-14 SUPPORT PS 215CM
SSUP300PRE SYNCHRO SELECT-14 SUPPORT PS 300CM
SSUP215STR SYNCHRO SELECT-14 SUPPORT ST 215CM
SSUP300STR SYNCHRO SELECT-14 SUPPORT ST 300CM
M00316310 SYNCHRO-10 STRAIGHT 200CM
M00316330 SYNCHRO-10 STRAIGHT 300CM
M00313010 SYNCHRO-14 STRAIGHT 200-35CM
M00313020 SYNCHRO-14 STRAIGHT 200-45CM
M00313310 SYNCHRO-14 STRAIGHT 300-35CM
M00313410 SYNCHRO-14 SUPPORT STRAIGHT 200-35CM
M00326110 SYNCHRO2-14 SOFT PRE-SHAPED 200CM
M00326320 SYNCHRO2-14 SOFT PRE-SHAPED 300CM
M00326010 SYNCHRO2-14 SOFT STRAIGHT 200CM
M00326310 SYNCHRO2-14 SOFT STRAIGHT 300CM
M00326420 SYNCHRO2-14 STANDARD PRE-SHAPED 200CM
M00326520 SYNCHRO2-14 STANDARD PRE-SHAPED 300CM
M00326410 SYNCHRO2-14 STANDARD STRAIGHT 200CM
M00326510 SYNCHRO2-14 STANDARD STRAIGHT 300CM
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Numer katalogowy Opis produktu Numer partii
S2SPP14215 SYNCHRO2-14 SUPPORT PRE-SHAPED 215CM Patrz Zatacznik B
S2SPP14300 SYNCHRO2-14 SUPPORT PRE-SHAPED 300CM
S2SPS14215 SYNCHRO2-14 SUPPORT STRAIGHT 215CM
S25PS14300 SYNCHRO2-14 SUPPORT STRAIGHT 300CM

Prowadniki Synchro to rodzina sterowalnych prowadnikéw zkoncowka
o zmiennym ksztatcie. Prowadniki sg zgodne zistniejgcymi mikrocewnikami
stosowanymi w typowych zabiegach, takich jak diagnostyka
wewnatrznaczyniowa ileczenie choréb uktadu nerwowo-naczyniowego. Serie
prowadnika Synchro, Synchro2 i Synchro SELECT s3 przeznaczone do og6lnego
zastosowania wewnatrznaczyniowego, wtym do naczyn nerwowych
i obwodowych. W celu zapewnienia smarnosci dystalna czes¢ wyrobu jest
pokryta hydrofilowym polimerem, aproksymalna cze$¢ prowadnika jest
pokryta politetrafluoroetylenem (PTFE).

Introduktor dotaczony do prowadnika utatwia wprowadzenie prowadnika do
$rodka cewnika i/lub zastawki hemostatyczne;j.

Firma Stryker Neurovascular zaobserwowata zwiekszong czestotliwosé
wystepowania uszkodzen powtoki PTFE na prowadnikach Synchro, ktére moga
powstawac wskutek praktyki wprowadzania prowadnika technika ,backloading”
przez dodatkowy introduktor. Problem ten dotyczy jedynie niektérych partii
prowadnika Synchro wymienionych wczesci ,Produkt, ktérego dotyczy
zawiadomienie” powyzej, ktére zawieraja starsza wersje elementu introduktora.
Ze wzgledu na réznice w procesie produkcyjnym udostawcy elementu
introduktora niektoére partie introduktoré6w majg ostrzejsze krawedzie, niz byto
to zamierzone, wskutek czego moga one oderwa¢ powtoke PTFE, gdy lekarze
stosujg technike zwang ,backloading”. Uzytkownicy, w przypadku ktérych
w zgromadzonych zapasach znajduje sie produkt, ktérego dotyczy problem, nie
powinni stosowa¢ wspomnianej techniki ,backloading”. (Wiecej informacji na
temat techniki ,backloading” znajduje sie w Zataczniku A).

Firma Stryker Neurovascular udoskonalita element dodatkowego introduktora
dotaczonego do prowadnikéw Synchro. Ulepszenie to mialo na celu
zmniejszenie prawdopodobienistwa uszkodzenia powtoki PTFE na prowadniku
przez introduktor. Niniejsze zawiadomienie jest skierowane do uzytkownikéw,
ktoérzy posiadaja wswoich zapasach produkt wyprodukowany przed
wprowadzeniem ulepszen wymienionych w punkcie ,,Produkt, ktérego dotyczy
zawiadomienie” powyzej.
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Potencjalne szkody zwigzane z wprowadzaniem czastek do krwiobiegu pacjenta
moga obejmowac miedzy innymi martwice tkanek po zabiegu, przemijajacy atak
niedokrwienny (transient ischemic attack, TIA), udar lub zgon. Zator
spowodowany przez PTFE moze réwniez wywotywaé przewlekte zapalenie.
Dotychczas nie zgloszono Zadnych obrazen pacjentow.
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Nalezy pamieta¢, Ze NIE MA potrzeby zwracania produktu. Jesli jednak chca Panstwo wymieni¢
swoj wyrob, prosimy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Stryker Neurovascular

1. Nalezy zapoznac¢ sie z powiadomieniem w Zataczniku A i upewnic sie, Ze jego tres¢ jest w petni
zrozumiata.

2. W przypadku stosowania prowadnikéw Synchro z wyrobem, ktérego dotyczy problem, nie nalezy
stosowac techniki ,backloading”, postepowac zgodnie z instrukcja obstugi dostarczong wraz z wyrobem
i nie uzywac prowadnika, jesli widoczne s3 jakiekolwiek oznaki uszkodzenia powtoki.

3. Nalezy rozpowszechni¢ niniejsze powiadomienie dla klientéw w obrebie Panstwa placowki wsréod
wszystkich osdb, ktérych ono dotyczy, oraz os6b zainteresowanych.

4. Nalezy poinformowac firme Stryker Neurovascular, jezeli ktérekolwiek z wyrobdéw, ktérych dotyczy
niniejsze zawiadomienie, zostaty przekazane innym organizacjom. Jesli do tego doszto, nalezy podac
dane do kontaktu tych organizacji, aby firma Stryker Neurovascular mogta wysta¢ im niniejsze
zawiadomienie.

5. Nalezy poinformowac firme Stryker Neurovascular o wszelkich zdarzeniach niepozadanych, ktére
wystapity w zwigzku z uzytkowaniem wskazanych wyrobéw.

6. Nalezy wypehi¢ zataczony formularz odpowiedzi klienta. Mozliwe, ze Panistwa placéwka nie dysponuje
juz wskazanymi wyrobami. Wypelnienie niniejszego formularza umozliwi nam zaktualizowanie naszej
dokumentacji i zapobiegnie zbednemu wysytaniu wszelkich kolejnych informacji w tej sprawie.

7. Prosimy o przestanie wypetnionego formularza poczta elektroniczng do lokalnego przedstawiciela firmy
Stryker.

8. W celu wymiany wadliwego prowadnika Synchro na usprawniony prowadnik Synchro z nowym
dodatkowym elementem introduktora od innego dostawcy nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem
firmy Stryker Neurovascular.

Prosimy o odpowiedZ na niniejsze zawiadomienie w ciggu 10 dni kalendarzowych od daty jego otrzymania.
Planowana data zakoriczenia niniejszego dziatania to 30 wrzesnia 2024 r., a Panstwa szybka odpowiedZ
umozliwi nam dotrzymanie tego terminu.

Osoba wyznaczona do kontaktu z Pafistwem w sprawie tego dziatania naprawczego zostata wskazana ponizej.
W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o bezposredni kontakt z tg osoba.

Imie i nazwisko: Szymon Zalifski
Stanowisko: Senior Marketing Manager, Neurovascular
E-mail: szymon.zalinski@stryker.com

Zgodnie zzaleceniami Rozporzadzenia (UE) 2017/745 o wyrobach medycznych (MDR) potwierdzamy, Ze
niniejsze dziatanie korygujace dotyczace bezpieczenistwa wyrobu zostato zgtoszone wtasciwym instytucjom
w Panstwa kraju.

W imieniu firmy Stryker Neurovascular dziekujemy za Panstwa pomoc oraz zaangazowanie w terminowe
przeprowadzenie dziatania oraz przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane.
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Identyfikator FSCA: RA2024 - 3612746
rz odpowiedzi

Numer Kklienta:
Nazwa klienta:
Adres Klienta:

Produkt: Prowadniki Synchro

Niepowtarzalny
identyfikator wyrobu

Numer Opis (Unique Device Ilos¢ Ilos¢ do
katalogowy produktu Identifier, UDI) Numer partii otrzymana dyspozycji
Patrz Zatacznik B

Wymagana wymiana (zakresli¢ wybrang opcje): Tak / Nie

[J Otrzymatem(-am) od firmy Stryker Neurovascular zawiadomienie o rozpoczeciu dziatania
naprawczego dotyczgcego wyzej wymienionego produktu oraz potwierdzam otrzymanie i zapoznanie
sie z ZAWIADOMIENIEM DLA KLIENTOW O PILNYM WYCOFANIU WYROBU MEDYCZNEGO.

Podpisany i opatrzony datg formularz nalezy odestaé na adres mailowy fsnpolska@stryker,com lub do
lokalnego przedstawiciela firmy Stryker.

Uwaga: zlozZenie podpisu stanowi potwierdzenie otrzymania i zrozumienia informacji zawartych
w zatagczonym zawiadomieniu.

Imie i nazwisko (drukowanymi literami) Tytut
Nr telefonu do kontaktu Podpis Data
Adres e-mail Nr telefonu

W przypadku sprzedazy lub wypozyczenia ktéregokolwiek z wymienionych produktéw prosimy
o przestanie kopii niniejszego zawiadomienia do nowych uzytkownikéw i podanie firmie Stryker
Neurovascular nowej lokalizacji produktow.
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Technika ,backloading” i jak zidentyfikowa¢ uszkodzenia powtoki PTFE

1. Opakowanie prowadnika Synchro zawiera jedno urzadzenie obrotowe i jeden
dodatkowy element introduktora. W celu zapewnienia smarnosci dystalna cze$¢
prowadnika jest pokryta hydrofilowym polimerem, a proksymalna czes¢
prowadnika jest pokryta politetrafluoroetylenem (PTFE).

. Technika ,backloading” odnosi sie do praktyki wprowadzania prowadnika od
dystalnego konca narzedzia introduktora zamiast przez srodkowa cze$¢ na
proksymalnym koncu narzedzia. Patrz Rycina 1.

Powtoka PTFE

. e %

—

Wprowadzanie prowadnika od dystalnego konca introduktora

Rycina 1: Niewtasciwa technika ,backloading”

. Dodatkowy element introduktora dostarczony z prowadnikiem Synchro moze mie¢
ostre krawedzie. Te ostre krawedzie introduktora moga spowodowac zerwanie
powtoki PTFE, jesli uzytkownik wprowadza prowadnik do introduktora od
dystalnego konca introduktora. Patrz Rycina 2. Powtoka PTFE jest kolorowa,

a zerwana powtoka jest widoczna gotym okiem w przypadku wystapienia
uszkodzenia. Patrz Rycina 3.

Rycina 2: Zerwanie powtoki PTFE podczas wprowadzania technika ,backloading”
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Rycina 3: Uszkodzenie powtoki PTFE na prowadniku Synchro

4. Przestrzega sie uzytkownikéw, aby NIE wprowadzali prowadnika od dystalnego
konca introduktora; zamiast tego nalezy wprowadza¢ dystalny koniec prowadnika
do $srodkowej cze$ci elementu introduktora. Patrz Rycina 4.

Wprowadzanie dystalnego konca prowadnika do srodkowej czesci introduktora

E—

— 0 " V

Powtoka PTFE

Rycina 4: Wtasciwa technika wprowadzania prowadnika przy uzyciu introduktora

5. W przypadku stwierdzenia uszkodzenia powtoki PTFE nalezy postepowac zgodnie
ze Srodkami ostroznos$ci zawartymi w instrukcji obstugi i nie uzywac uszkodzonego
prowadnika. W celu dokonania wymiany produktu nalezy skontaktowac sie
z przedstawicielem firmy Stryker Neurovascular.

Strona 7 z 8



ik B
y Poproszono
Numer Opis produktu Numer UDI Numer partii llos¢ do" 0 wymiane
katalogowy dyspozycji Tak/Nie

Patrz plik excel dotaczony do tego powiadomienia ,RA2024-3612746_Lots in scope_CNL.xIsx”
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