PILNE: NOTATKA BEZPIECZENSTWA — WYCOFANIE WYROBU
MEDYCZNEGO

Producent: MEDERI THERAPEUTICS INC.,
Urzadzenia: CEWNIK STRETTA 8800
Numer katalogowy: 175-5580
FSCA: R17-001 Rodzaj dzialania: wycofanie
11 kwietnia, 2017 r.

ADRESACI: Gastroenterolodzy, menedzerowie ryzyka i placéowki stuzby zdrowia

KWESTIA: Firma Mederi Therapeutics stwierdzita, ze istnieje potencjalne ryzyko, ze moze dojs¢ do
naruszenia systemu bariery sterylnej, prowadzgcego do braku sterylnosci produktu. Stosowanie
produktu niesterylnego stwarza ryzyko zakazenia pacjenta.

Do tej pory nie odnotowano Zzadnych incydentéw uszkodzenia ciata zwigzanych z tym produktem.
Wydano dobrowolng decyzje o wycofaniu z obiegu cewnikéw STRETTA 8800 wyszczegodlnionych
w ponizszej tabeli.

Nr katalogowy Numer partii Nr katalogowy Numer partii
175-5580 116ST-16R2 175-5580 286ST-16
175-5580 139ST-16-3 175-5580 290ST-16
175-5580 209ST-16 175-5580 291ST-16
175-5580 227ST-16 175-5580 299ST-16
175-5580 243ST-16 175-5580 306ST-16

Zamienniki cewnikéw STRETTA 8800 zostang dostane.
W przypadku zauwazenia jakichkolwiek zdarzen niepozgdanych prosimy zgtosic je
natychmiast do swojego dystrybutora Mederi pod ponizszym adresem lub do Mederi faksem
pod numer +1 888-215-9883 lub emailem na adres customerservice@mederi-inc.com.

ZALECENIE: Jesli posiadajg Panstwo jakikolwiek z tych produktéw, nalezy niezwtocznie
zaprzesta¢ stosowania danego produktu i podda¢ go kwarantannie.

W celu uzyskania dodatkowych informacji odnosnie zwrotu produktéw, nalezy skontaktowac sie ze
swoim dystrybutorem pod ponizszym numerem telefonu lub adresem e-mail. Zamienniki cewnikéw
STRETTA 8800 zostang dostane.

Prosimy wypetnic i odestac¢ zatgczony formularz odpowiedzi dotyczacy notatki o wycofaniu wyrobu:
Krajowy przedstawiciel handlowy Mederi: customerservice@mederi-inc.com

Telefon: +1 866-982-2595

PRZEKAZANIE NINIEJSZEJ NOTATKI BEZPIECZENSTWA: Niniejszg notatke nalezy przekazaé
wszystkim osobom wewnatrz Panstwa organizacji, ktére muszg mie¢ swiadomos¢ jej tresci, badz do
wszystkich organizacji, do ktérych dostarczone zostaty wycofywane urzadzenia.

Dziekujemy za Panstwa natychmiastowe dziatanie i wspotprace i bardzo przepraszamy za wszelkie
niedogodnosci z tym spowodowane.

Z powazaniem

Bob Knarr, Prezes



Zatgcznik: Formularz odpowiedzi nalezy odesta¢ do swojego przedstawiciela Mederi w ciggu 7 dni.

WYCOFANIE: Cewniki STRETTA 8800

Nr katalogowy Numer partii Nr katalogowy Numer partii
175-5580 116ST-16R2 175-5580 286ST-16
175-5580 139ST-16-3 175-5580 290ST-16
175-5580 209ST-16 175-5580 291ST-16
175-5580 2278T-16 175-5580 299ST-16
175-5580 243ST-16 175-5580 306ST-16

FSCA: R17-001

PROSIMY WYPELNIC NINIEJSZY FORMULARZ ODPOWIEDZI | ODESLAC GO W CIAGU
7 DNI

DATA: 11 kwietnia, 2017 r.

KLIENT:

Wojewddzki Szpital Specjalistyczny we Wroctawiu
ul. H. M. Kamienskiego 73a

51-124 Wroclaw, Poland

Dr Stanislaw Nabzdyk

Pracownia Endoskopowa

snabzdyk@interia.pl

Zgodnie z posiadanymi przez nas danymi wystaliSmy do Panstwa ponizsze wycofywane
urzgdzenia (kolumny 1 2)

Prosimy wpisac ilos¢ do zwrotu w (4) kolumnie w tabeli.

W przypadku stwierdzenia zadnej sztuki w inwentarzu, prosimy wpisa¢ zero.

1 pumer 2. Numer partii 3. Wysfanailos¢ | 4. llosé do zwrotu
atalogowy
175-5580 139ST-16-3 1
175-5580 227ST-16 1
175-5580 291ST-16 6
175-5580 291ST-16 6
175-5580 291ST-16 2
175-5580 306ST-16 4

Czy otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgltoszenia o naruszeniu systemu bariery sterylnej
w zwigzku z tymi urzadzeniami? Tak |:| Nie |:|

Czy otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia o obrazeniu pacjenta lub uzytkownika w zwigzku
z tymi urzagdzeniami? Tak |:| Nie |:|

Przedstawiciel szpitala/instytucji: Data

Prosimy odesta¢ niniejszy formularz faksem lub e-mailem:

Krajowy przedstawiciel handlowy Mederi: customerservice@mederi-inc.com

Telefon: +1 866-982-2595






