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Pilne, dobrowolne wycofanie wyrobu medycznego
Wymagane niezwtoczne dziatanie

PILNE WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO

Identyfikator FSCA: Dziatanie naprawcze RA2016-088

Rodzaj dziatania: Wycofanie

Opis: Target Nano

Nr katalogowy:
M0035442540 M0035421520 M0035431520 M0035452530 M0035452040
M0035442040 M0035421030 M0035431030 M0035452060 M0035453060
M0035421540 M0035431020 M0035443560 M0035452540 M0035453040
M0035421530 M0035431010 MO0035443040 M0035453080 M0035452030
M0035442030 M0035431540 M0035443060 M0035452560 MO0035431510
M0035421020 M0035431530 M0035452020

Kody partii: Patrz zatgcznik

Szanowni Klienci,

Firma Stryker Neurovascular rozpoczeta dobrowolne wycofanie i usuniecie wyrobow

wymienionych powyzej. Zgodnie z naszg dokumentacjg co najmniej jeden z wyzej wskazanych
wyrobdw zostat dostarczony do Panstwa instytucji. Tym samym prosimy o doktadne zapoznanie
sie z niniejszg notatkg i przeprowadzenie dziatan wskazanych przez producenta. Celem
niniejszego listu jest poinformowanie Panstwa o konieczno$ci zwrotu wszystkich odno$nych
wyrobow do firmy Stryker.

Problem:

Firma Stryker Neurovascular uzyskata informacjg, ze niektére elementy wyrobu Target Nano nie
posiadaja odpowiedniej odporno$ci na rozciaganie. Szwy znajdujgce sie w spirali, ktére
zapewniajg odpornos¢ na rozcigganie, mogly zosta¢ uszkodzone w trakcie procesu produkgcji, co
moze prowadzi¢ do czestszego rozciggania spirali.

Potencjalne ryzyko
Problem nie dotyczy pacjentéw z wszczepionymi spiralami.

Dla potencjalnych pacjentéw - pegknigcie szwu mozZe prowadzi¢ do rozciggniecia spirali.
Najczgstszym skutkiem zdrowotnym rozciggniecia spirali jest wydtuzenia czasu trwania
procedury po wprowadzeniu do ciata pacjenta z powodu koniecznosci usunigcia i wymiany
rozciggnietej spirali zgodnie z instrukcja uzytkowania. W przypadku pozostawienia
niezabezpieczonej spirali w krwiobiegu istnieje odlegte ryzyko powstania zakrzepu. Po usunieciu
rozciggnietej spirali z organizmu nie wystapig zadne dlugoterminowe skutki zdrowotne.
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Czynniki zmniejszajace ryzvko:

Zastosowac sig do instrukcji w czesci ,Wymagane niezwloczne dziatanie”.

Ukonczone dziatania korygujace

Jest to zalezna od numeru partii wada produkcyjna, ktéra zostata juz poprawiona. Utrzymano
jakos¢ produktu Target Nano.

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

1.

Niezwioczne sprawdzenie stanu magazynowego pod katem posiadania wyrobow
0 numerach katalogowych i numerach serii objetych dziataniem.

Odseparowanie wyrobéw objetych dziataniem i umieszczenie ich w bezpiecznym
miejscu w celu odestania ich do firmy Stryker.

Rozpowszechnienie niniejszej notatki bezpieczenstwa wewnatrz Panstwa instytucji
wsrod wszystkich osob, ktérych ona dotyczy oraz oséb zainteresowanych.

. Utrzymanie $wiadomosci o tresci niniejszej notatki wewnatrz Panstwa instytucji

do czasu zakonczenia przez Parstwa wszystkich wymaganych dziatan.

Poinformowanie firmy Stryker, jezeli ktérykolwiek z odno$nych wyrobow zostat
przekazany innej organizacji.

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

Poinformowanie firmy Stryker o jakichkolwiek dziataniach niepozadanych zwigzanych
ze stosowaniem wyzej wymienionych wyrobow.

Wypetnienie zatgczonego formularza odpowiedzi klienta. Mozliwe, ze nie majg juz
Panstwo fizycznego dostepu do tych wyrobow. Wypetnienie ninigjszego formularza
umozliwi nam aktualizacjg 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 wymienionych wyrobow.

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

Prosimy o odpowiedZ na niniejszgq notatke w ciggu 7 dni kalendarzowych od daty jej
otrzymania. Planowana data zakoriczenia niniejszego dziatania to 1 sierpnia 2016 r., a
Panstwa szybka odpowiedz umozliwi nam dotrzymanie tego terminu.

Osoba wyznaczona do kontaktu z Paristwem w ramach tego dziatania zostata wskazana
ponizej. W przypadku jakichkolwiek pytar prosimy o bezposredni kontakt z tg osoba.

Imie i nazwisko: Agata Rusiewicz-Rusiriska
Stanowisko: QA/RA Manager

E-mail: agata.rusiewicz-rusinska@stryker.com
Nr telefonu: +48 22 429 55 64

W imieniu firmy Stryker dzigkujemy za Paristwa pomoc oraz wspéiprace przy terminowym
przeprowadzeniu dziatania oraz przepraszamy za wszelkie niedogodnos$ci z tym zwigzane.
Zapewniamy rowniez, ze firma Stryker doktada wszelkich staran, aby na rynku pozostawaty
wytgcznie wyroby zgodne z przepisami, spefniajace nasze wysokie wewnetrzne standardy
Jakosci.



Zatgezniki:

1. Formularz potwierdzenia
2. Lista wyrobow objetych dziataniem
Z powazaniem,

Agata Rusiewicz-Rusinska
QA/RA Manager



Identyfikator FSCA: Dziatanie naprawcze RA2016-088

Rodzaj dziatania:

STRYKER® NEUROVASCULAR

PILNE WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO

FORMULARZ POTWIERDZENIA

WYCOFANIE

Opis: Target Nano
Nr katalogowy:
M0035442540 M0035421520 M0035431520 M0035452530 M0035452040
M0035442040 M0035421030 M0035431030 M0035452060 M0035453060
M0035421540 M0035431020 M0035443560 M0035452540 M0035453040
M0035421530 M0035431010 M0035443040 M0035453080 M0035452030
M0035442030 M0035431540 M0035443060 M0035452560 M0035431510
M0035421020 M0035431530 M0035452020
Kody partii: Zgodnie z lista dostarczong przez firme Stryker
Dyspozycje dotyczace wyrobu
Nr Nr seryjny/partii| llos¢ llos¢ zuzytal llosé
katalogowy/kod podlegajaca wszczepiona | niezlokalizowana
wyrobu zwrotowi

Otrzymatem(-am) powiadomienie od firmy Stryker dotyczace rozpoczecia dziatania naprawczego
dla wymienionego wyzej wyrobu.
o Potwierdzam odbior niniejszego PILNEGO POWIADOMIENIA DOTYCZACEGO
WYCOFANIA WYROBU MEDYCZNEGO

Osoba wypetniajgca formularz:

Imie i nazwisko osoby do

w placowce

kontaktu
Adres osoby do kontaktu Podpis

Nr telefonu
Data E-mail

Prosimy o wystanie faksem lub e-mailem podpisanego i opatrzonego datg formularza na numer faks:

(22) 429 55 60 lub na adres e-mail: agata.rusiewicz-rusinska@stryker.com
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Lista wyrobdw objetych dziataniem

Nr kat (UPN)

M0035421520
M0035431540
M0035421030
M0035431020
M0035421020
M0035431540
M0035431510
M0035421030
M0035421530
M0035431540
M0035421520
M0035421030
M0035421030
M0035421030
M0035431540
M0035421540
M0035421020
M0035421520
M0035431530
M0035421540
M0035421540
M0035421540
M0035421030
M0035421530
M0035421530
M0035421520
M0035421520
M0035421020
M0035431530
M0035443040
M0035442040
M0035421020
M0035431530
M0035442540
M0035442030
M0035421520
M0035421530
M0035431020
M0035421020
M0035431010
M0035421530
M0035421530

Lot

18439343
18486380
18488920
18582045
18590992
18602365
18602655
18604566
18629577
18637680
18701086
18714652
18730274
18736746
18737036
18756119
18825098
18826084
18829601
18832034
18845469
18846606
18847159
18848857
18867934
18870941
18871292
18871405
18876352
18877825
18881632
18887631
18888559
18893417
18897876
18913880
18914201
18915632
18916212
18930269
189329088
18933104

stryker

Polska
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