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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA: RA2018-1711132
Produkt: URZADZENIE CMI - KOLAGENOWY IMPLANT
LAKOTKI

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

23 luty 2018

Identyfikator FSCA: RA2018-1711132 T

Rodzaj dziatania: = Wycofanie produktu o
Numery katalogowe: 4601, 4607 oraz 4612

Opis wyrobu: Urzadzenie CMI - kolagenowy implant tgkotki
Numery serii: 4601: 16A463, 16G470, 17F510

4607: 16A461, 16D465, 16F468, 17E506, 17E507
4612: 16A458, 16A459,17D489, 17E503, 17E504

Niniejsze pismo ma na celu poinformowanie Panstwa, ze firma Stryker Endoscopy dobrowolnie
wycofuje urzadzenie CMI — kolagenowy implant takotki.

Powody dobrowolnego wycofania:

Wyzej wymienione urzadzenia CMI objgte dziataniem byly w okresie od stycznia 2017 r. do grudnia
2017 r. wysylane bez wymaganych opakowan z kontrolg temperatury. W zwiazku z tym w trakcie
transportu mogty by¢ narazone na dziatanie wysokich temperatur.

Zagrozenie dla zdrowia:

Implant narazony na dziatanie wysokich temperatur moze nie zapewni¢ odpowiedniego wzmocnienia
tkanki miekkiej leczonej lakotki, co moze dawaé¢ wyniki kliniczne podobne do uzyskiwanych przy
czgsciowej meniscektomii. Do dnia dzisiejszego nie zgloszono zadnych zdarzen niepozadanych ani
urazow.

Dzialania, ktére powinien podja¢ Klient/Uzytkownik:

Zgodnie z naszga dokumentacjg otrzymali Panstwo co najmniej jeden z wyzej wskazanych
wyrobdw i z tego powodu niniejsze dziatanie dotyczy Panstwa placéwki.

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

1. Niezwloczne sprawdzenie stanu magazynowego i objecie kwarantanna odnos$nych
wyrobéw do czasu ich zwrotu do firmy Stryker.

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

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

4. Poinformowanie firmy Stryker, jezeli ktorykolwiek z odnosnych wyrobdéw zostat
przekazany innej organizacji.
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a) Prosimy o podanie danych kontaktowych, aby firma Stryker mogta odpowiednio
poinformowac tych odbiorcow.

b) Dystrybutorzy sa odpowiedzialni za poinformowanie klientow, ktérzy mogli
otrzymac wyroby objete tym dziataniem.

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

a) Nalezy stosowal sie do lokalnych przepiséw w zakresie zgltaszania zdarzen
niepozgdanych do krajowych organéw wtasciwych.

6. Wypelnienie zatgczonego formularza odpowiedzi klienta. Mozliwe, ze nie maja juz
Panstwo fizycznego dostepu do tych wyrobdéw. Wypetnienie niniejszego formularza
umozliwi nam aktualizacje naszej dokumentacji i zapobiegnie zbednemu przesytaniu
kolejnych informacji w tej sprawie. Z tego powodu prosimy o wypetnienie formularza,
nawet jesli nie posiadaja juz Panstwo wymienionych wyrobdow.

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

a) Po otrzymaniu formularza przedstawiciel firmy Stryker skontaktuje sie
z Pafistwem w celu podjecia dalszych dziatan.

Prosimy o odpowiedz na niniejsza notatke w ciggu 7 dni kalendarzowych od daty jej otrzymania.

Osoba wyznaczona do kontaktu z Panstwem w ramach tego dziatania zostata wskazana ponizej.
W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o bezposredni kontakt z t osoba.

Imie i nazwisko: Wojciech Baraniak
Stanowisko: NSM Manager Endoscopy & Sports Medicine
E-mail: wojciech.baraniak@stryker.com

Zgodnie z zaleceniami wytycznych Meddev Vigilance Guidance w czesci 2.12-1 potwierdzamy, ze
niniejsze dzialanie korygujace dotyczace bezpieczenstwa wyrobu zostato zgloszone
kompetentnym instytucjom w Panstwa kraju.

W imieniu firmy Stryker dziekujemy za Panstwa pomoc oraz wspétprace przy terminowym
przeprowadzeniu dziatania oraz przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane.
Zapewniamy rowniez, ze firma Stryker doktada wszelkich staran, aby na rynku pozostawaty
wylacznie wyroby zgodne z przepisami, speiniajgce nasze wysokie wewnetrzne standardy
jakosci.

Z powaianiem,
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Iga Wronowska
Stryker Polska Sp. z o.0.

=

Stryker Polska S
WP 952.00






