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PILNA NOTATKA BEZPIECZEŃSTWA: RA2020-2430533 
Do wiad.: kierownika ds. zarządzania ryzykiem, koordynatora ds. wycofania z użycia, 

kierownika ds. zaopatrzenia 

Trombektom Trevo XP ProVue Retriever — określone partie 
 

14 października 
2020 r. 

 
 

 
 

Szanowni Państwo! 

Dział Neurovascular firmy Stryker rozpoczął wycofywanie partii trombektomów Trevo XP 
ProVue Retriever wyprodukowanych między 22 lipca 2019 r. a 9 września 2019 r. Zgodnie 
z naszą dokumentacją wyroby te zostały dostarczone do Państwa placówki. Tym samym 
prosimy o dokładne zapoznanie się z niniejszą notatką i przeprowadzenie wymaganych 
działań.  

Opis wyrobu 

Trombektom Trevo XP ProVue Retriever to stent do trombektomii mechanicznej, który 
składa się między innymi z giętkiego, zwężającego się rdzenia z ukształtowanym odcinkiem 
na dystalnym końcu. Platynowe markery umieszczone na końcu dystalnym umożliwiają 
dobrą widoczność w skopii. Wyprofilowany odcinek ma także właściwości radiocieniujące. 
Trombektom Trevo XP ProVue Retriever służy do przywracania przepływu krwi w 
naczyniach krwionośnych układu nerwowego przez usuwanie skrzepliny. Zabieg ten, 
stosowany w przypadku udaru niedokrwiennego mózgu, umożliwia ograniczenie 
niepełnosprawności wynikającej z utrzymujących się okluzji w odcinku proksymalnym 
krążenia przedniego mózgu, niedrożności dużych naczyń i mniejszych obszarów martwicy 

Identyfikator FCA: 2430533 

Rodzaj działania: Działanie naprawcze: wycofanie wyrobu 

Opis: Trombektom Trevo XP ProVue Retriever 

Numery katalogowe wyrobów, 
których dotyczy niniejsza 
notatka: 

Poszczególne numery katalogowe produktów — patrz 
Załącznik 1 

Partie, których dotyczy 
niniejsza notatka: 

Poszczególne partie produktów — patrz Załącznik 2 
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niedokrwiennej u pacjentów, którym podano wcześniej dożylnie tkankowy aktywator 
plazminogenu (t-PA). 

Problem dotyczący wyrobu 

Dział Neurovascular firmy Stryker zaobserwował wzrost liczby reklamacji związanych z 
łamaniem się rdzenia trombektomu Trevo XP ProVue Retriever, należących do niektórych 
partii wyprodukowanych w okresie od 22 lipca 2019 r. do 9 września 2019 r., skutkującym 
oddzieleniem się stentu od rdzenia w trakcie zabiegu. 

Potencjalne zagrożenie 

Zauważono, że liczba reklamacji związanych z pękaniem rdzenia wzrosła w 2020 r. w 
porównaniu z danymi historycznymi dotyczącymi partii wyrobów wyprodukowanych we 
wspomnianym wcześniej okresie. W celu określenia potencjalnych zagrożeń związanych z 
łamaniem się rdzenia trombektomu w trakcie zabiegu przeprowadzona została ocena 
ryzyka. Ustalono, że złamanie rdzenia może doprowadzić do pozostawienia stentu w 
naczyniu. 

Potencjalne zagrożenia 

Pacjenci, u których wykonano zabieg przy użyciu wadliwych wyrobów: brak  
 
Pacjenci, u których zabieg może być wykonany w przyszłości: złamanie się rdzenia stentu w trakcie 
zabiegu może doprowadzić do poważnych obrażeń lub śmierci pacjenta.  
 

Wymagane działania: 

Zgodnie z naszą dokumentacją, otrzymali Państwo co najmniej jeden z wyżej wskazanych 
wyrobów i z tego powodu niniejsze działanie dotyczy Państwa placówki. 

Prosimy o dokładne przeczytanie niniejszej notatki bezpieczeństwa i przeprowadzenie 
następujących działań:  

1. Należy bezzwłocznie sprawdzić, czy w wewnętrznym magazynie placówki znajdują się wyroby, 
o których mowa w niniejszej notatce. 
 

2. Jeśli tak, wyroby te należy umieścić w bezpiecznym miejscu w celu ich zwrócenia do firmy 
Stryker. 
 

3. Niniejszą notatkę dotyczącą wycofania wyrobu należy przekazać wszystkim członkom 
personelu w placówce, którzy powinni zapoznać się z jej treścią. 
 

4. Należy stale przypominać personelowi o podejmowanych działaniach naprawczych do czasu 
wykonania wszystkich wymaganych czynności. 
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5. Należy poinformować firmę Stryker, jeżeli którykolwiek z odnośnych wyrobów został 
przekazany innym placówkom.  W takim przypadku 

a) prosimy o podanie danych kontaktowych tych placówek, tak aby firma Stryker 
mogła wysłać im niniejszą notatkę bezpieczeństwa. 

b) Dystrybutorzy są odpowiedzialni za poinformowanie klientów, którzy mogli 
otrzymać wyroby objęte niniejszym działaniem naprawczym. 

6. Prosimy o niezwłoczne poinformowanie firmy Stryker o wszelkich działaniach 
niepożądanych, które wystąpiły w związku z użytkowaniem odnośnych wyrobów. 

Należy stosować się do lokalnych przepisów w zakresie zgłaszania zdarzeń 
niepożądanych do odpowiednich władz krajowych lub lokalnych. 

7. Należy wypełnić załączony formularz odpowiedzi klienta. Możliwe, że Państwa 
placówka nie dysponuje już tymi wyrobami.  Wypełnienie niniejszego formularza 
umożliwi nam aktualizację naszej dokumentacji i zapobiegnie zbędnemu wysyłaniu 
kolejnych informacji w tej sprawie.   
 

8. Wypełniony formularz dotyczący niniejszego działania naprawczego należy odesłać do 
wskazanego poniżej przedstawiciela firmy Stryker. 

a. Po otrzymaniu formularza przedstawiciel firmy Stryker skontaktuje się z 
Państwem w celu podjęcia dalszych działań. 

Prosimy o odpowiedź na niniejszą notatkę w ciągu 7 dni kalendarzowych od daty jej 
otrzymania.  

Planowana data zakończenia niniejszego działania to poniedziałek, 30 listopada 2020 r., a Państwa szybka 
odpowiedź umożliwi nam dotrzymanie tego terminu. 
 

Osoba wyznaczona do kontaktu z Państwem w ramach tego działania została wskazana 
poniżej.  W przypadku jakichkolwiek pytań prosimy o bezpośredni kontakt z tą osobą. 

Imię i nazwisko: Kinga Walkowiak 

Stanowisko: Sales Manager Neurovascular Poland 

Nr telefonu: +48 601 303 116 
Adres e-mail: kinga.walkowiak@stryker.com 

 
Zgodnie z zaleceniami wytycznych Meddev Vigilance Guidance w części 2.12-1 
potwierdzamy, że niniejsze działanie korygujące dotyczące bezpieczeństwa wyrobu zostało 
zgłoszone właściwym organom w Państwa kraju. 

http://connect.stryker.com/en-us/
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W imieniu firmy Stryker dziękujemy za Państwa pomoc oraz współpracę przy terminowym 
przeprowadzeniu działania oraz przepraszamy za wszelkie niedogodności z tym związane.  
Zapewniamy również, że firma Stryker dokłada wszelkich starań, aby na rynku pozostawały 
wyłącznie wyroby zgodne z przepisami, spełniające nasze wysokie wewnętrzne standardy 
jakości. 

Z poważaniem 

 
 

Marta Kozłowska 

Lead RAQA Specialist  

marta.kozlowska@stryker.com 
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Formularz odpowiedzi klienta: RA2020-2430533 
14 października 2020 r. 

 

 

Potwierdzam otrzymanie notatki bezpieczeństwa RA2020-2430533 oraz potwierdzam, że: 

Wymienione wyroby nie znajdują się w naszym magazynie: 

(proszę skreślić, jeśli nie dotyczy)  

Posiadamy następujące wyroby: 

Numer katalogowy Opis Numer partii Ilość  

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

Przekazaliśmy odnośne wyroby następującym placówkom: 

Nazwa ośrodka  

Identyfikator FCA: 2430533 

Rodzaj działania: Działanie naprawcze: wycofanie wyrobu 

Opis: Trombektom Trevo XP ProVue Retriever 

Numery katalogowe wyrobów, 

których dotyczy niniejsza 

notatka: 

Poszczególne numery katalogowe produktów — patrz 

Załącznik 1 

Partie, których dotyczy niniejsza 

notatka: 

Poszczególne partie produktów — patrz Załącznik 2 
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Adres ośrodka  

Należy podpisać i odesłać niniejszy formularz w celu potwierdzenia otrzymania niniejszej 

notatki bezpieczeństwa. 

Nazwa 

szpitala/placówki 

 

 
Oddział 

 

Imię i nazwisko 

osoby do kontaktu 

 

 
Adres 

 

Stanowisko osoby 

do kontaktu 

 

 
 

 

Podpis osoby do 

kontaktu 

 

 
Adres e-mail 

 

Numer telefonu 

osoby do kontaktu 
 Data 

 

 

PROSIMY WYPEŁNIĆ TEN FORMULARZ W CIĄGU 7 DNI KALENDARZOWYCH, A 
NASTĘPNIE ODESŁAĆ GO POCZTĄ ELEKTRONICZNĄ NA ADRES 

marta.kozlowska@stryker.com LUB FAKSEM NA NUMER 22 429 55 60. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

http://connect.stryker.com/en-us/
mailto:marta.kozlowska@stryker.com


 
 

 

 

______________________________________________________________________________ 

RA2020-2430533       Strona 7 z 14 

 

 

 

RA2020-2430533  Załącznik 1 — Lista kodów wyrobów, których dotyczy 
niniejsza notatka 

 

Lista pojedynczych wyrobów Trevo® XP ProVue Retriever 

  

Numer katalogowy: 90182 Opis wyrobu: Trevo XP ProVue Retriever 4MM x 20MM 

 
 

Numer katalogowy: 90185 Opis wyrobu: Trevo XP ProVue Retriever 4MM x 30MM 

 
 

Numer katalogowy: 90186 Opis wyrobu: Trevo XP ProVue Retriever 6MM x 25MM 

  

Lista zestawów trombektomów Trevo® XP ProVue Retriever 

  

Nr katalogowy: 80052 Opis wyrobu: TREVO XP PROVUE - RETRIEVER 4X20 + TREVO PRO 18 MC KIT 

 
 

Nr katalogowy: 93067 Opis wyrobu: TREVO XP PROVUE - RETRIEVER 4X30 + TREVO PRO 18 MC PROCEDURE KIT 

  

Nr katalogowy: 93068 Opis wyrobu: TREVO XP PROVUE - RETRIEVER 6X25 + EXCELSIOR XT-27 MC PROCEDURE KIT 

 
 

Nr katalogowy: 
M0032PK42010002 

Opis wyrobu: 2 PACK TREVO XP 4 X 20 CAT 6 C 

  
Nr katalogowy: 
M0032PK43010002 

Opis wyrobu: 2 PACK TREVO XP 4 X 30 CAT 6 C 

  
Nr katalogowy: 
M0032PK62510002 

Opis wyrobu: 2 PACK TREVO XP 6 X 25 CAT 6 C 

  
Nr katalogowy: 
M0033PK42022002 

Opis wyrobu: 3 PACK TREVO XP 4 X 20 PRO 18 CAT 6 C 

 
 

Nr katalogowy: 
M0033PK43022002 

Opis wyrobu: 3 PACK TREVO XP 4 X 30 PRO 18 CAT 6 C 

 
 

Nr katalogowy: 
M0033PK62523002 

Opis wyrobu: 3 PACK TREVO XP 6 X 25 XT 27 CAT 6 C 
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RA2020-2430533  Załącznik 2 – Lista numerów partii, których dotyczy 
niniejsza notatka bezpieczeństwa 

 
 

 

  
 
 
 
 

       Numer katalogowy: 90182 Numer katalogowy: 90185 Numer katalogowy: 90186 

Opis wyrobu: Trevo XP ProVue 
Retriever 4MM x 20MM 

Opis wyrobu: Trevo XP ProVue 
Retriever 4MM x 30MM 

Opis wyrobu: Trevo XP ProVue 
Retriever 6MM x 25MM 

Wycofane partie:  Wycofane  partie: Wycofane  partie: 

30024 30030 30032 

30025 30031 30262 

30251 30260 30406 

30252 30261 30417 

30253 30407 30418 

30408 30415 30419 

30409 30416 30927 

30410 30924 30928 

30921 30925 30929 

30922 30926 30930 

31336 31338 31339 

31585 31588 31340 

31761 31764 31341 

31762 31765 31587 

31763 32040 32046 

32042 32041 32047 

32043 32313 32314 

32309     

32310     

32400     

32401     

32402     

32403     
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Nr. katalogowy: 80052 

Opis wyrobu: TREVO XP PROVUE - RETRIEVER 4X20 ET TREVO PRO 18 MC KIT 

       

38131857 38166611 38261565 38290862 38408161 38531171 38623687 

38134761 38174956 38261566 38290863 38408162 38531172 38623688 

38146859 38174961 38261576 38290868 38408168 38531174 38636560 

38146881 38174966 38261577 38309361 38408169 38531175 38636564 

38157255 38174967 38271765 38311965 38408179 38531178 38636574 

38157256 38174972 38271766 38311968 38408180 38539060 38636575 

38157260 38174974 38271767 38311970 38408183 38539061 38636578 

38157264 38185261 38271768 38311973 38408184 38544361 38636579 

38157268 38191257 38271769 38322364 38408185 38544363 38636580 

38157270 38191271 38271770 38322365 38408190 38544364 38636581 

38157276 38195455 38271771 38322366 38408191 38557054 38636582 

38157278 38195458 38271772 38322367 38418558 38557055 38636585 

38157279 38205655 38271773 38322368 38418762 38557056 38649862 

38166555 38210561 38271774 38322383 38429960 38572761 38649863 

38166556 38210562 38271775 38334860 38429961 38572762 38649865 

38166559 38210565 38271776 38334862 38429966 38572763 38649866 

38166562 38210567 38271777 38343560 38429967 38572764 38660361 

38166563 38210569 38271778 38343561 38429971 38572765 38660362 

38166564 38210570 38271779 38343567 38439661 38572767 38660363 

38166566 38210572 38271780 38343568 38439665 38572770 38660364 

38166567 38210574 38271781 38343572 38449963 38572773 38660365 

38166571 38221557 38271782 38343581 38449964 38572776 38660366 

38166572 38221560 38271783 38352169 38449971 38572777 38660367 

38166573 38221563 38271784 38352171 38449972 38572778 38660369 

38166574 38226159 38271785 38363960 38453562 38586760 38660370 

38166575 38226160 38271786 38363962 38461767 38586765 38660371 

38166576 38226161 38271787 38363966 38461768 38586767 38660373 

38166577 38226162 38271788 38363967 38461769 38586768 38660381 

38166578 38226163 38271789 38363969 38461777 38586773 38660382 

38166579 38226164 38271790 38363970 38461779 38610460 38671361 

38166580 38226165 38271791 38363971 38461780 38610461 38671367 

38166583 38226166 38271792 38363972 38461787 38610462 38671370 

38166584 38226167 38271793 38363973 38461788 38610465 38671371 

38166586 38226176 38271794 38363974 38461791 38619160 38671372 
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38166587 38229556 38271795 38363975 38461792 38623660 38671373 

38166588 38229558 38271796 38363976 38476060 38623662 38682661 

38166589 38229576 38271797 38363977 38492465 38623663 38682663 

38166590 38239160 38271798 38363978 38492467 38623664 38682664 

38166591 38250456 38271799 38363979 38492469 38623665 38682665 

38166592 38250460 38271800 38363980 38492474 38623666 38682667 

38166593 38250462 38271801 38371260 38492479 38623667 38682668 

38166594 38250463 38271802 38377965 38492480 38623668 38682670 

38166595 38250465 38271803 38377966 38503762 38623669 38682671 

38166596 38250470 38271804 38377967 38503765 38623674 38682672 

38166597 38250471 38271805 38377968 38503774 38623675 38682679 

38166598 38250472 38271806 38377983 38503775 38623676 38763862 

38166599 38250473 38271807 38377984 38516766 38623677 38763863 

38166600 38250474 38271808 38377985 38525960 38623678 38813063 

38166601 38250475 38271809 38377986 38525961 38623679 39030961 

38166602 38250476 38271810 38394060 38531162 38623680 39030962 

38166605 38250477 38271811 38395864 38531165 38623681 39030963 

38166606 38250478 38271812 38395866 38531166 38623682  
38166607 38250479 38281756 38395867 38531167 38623683  
38166608 38253255 38281759 38395875 38531168 38623684  
38166609 38261563 38281761 38395880 38531169 38623685  
38166610 38261564 38281766 38395886 38531170 38623686  

 
 
 

Nr. katalogowy: 93067 

Opis wyrobu: TREVO XP PROVUE - RETRIEVER 4X30 ET TREVO PRO 18 MC PROCEDURE 
KIT 

       

36448781 36529556 36799851 36912340 36984363 37108540 37125456 

36461581 36547189 36799859 36912353 36984364 37108544 37125457 

36461583 36547195 36799860 36912354 36984365 37108546 37125458 

36498382 36547197 36836835 36930560 36984366 37108547 37125468 

36498384 36547215 36836838 36930561 37003135 37108549 37141942 

36498680 36632788 36836842 36930565 37003140 37108550 37158939 

36498681 36632794 36836843 36930569 37003141 37108551 37158940 

36498682 36652186 36857851 36930579 37003144 37108565 37158947 

36529509 36691283 36857852 36947233 37011643 37108566 37174352 
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36529545 36714887 36857853 36947255 37032438 37108567 37195439 

36529546 36735085 36857854 36947256 37049334 37108568 37195440 

36529547 36735086 36857855 36947257 37049335 37108569 37195441 

36529548 36735087 36857856 36947258 37049336 37108570 37195442 

36529549 36735088 36875438 36967536 37049345 37108571 37195444 

36529550 36735089 36875442 36967551 37049357 37108572 37195448 

36529551 36753486 36875443 36984339 37056132 37108573 37228358 

36529552 36753488 36875444 36984352 37077332 37125434 37228360 

36529553 36753497 36875453 36984354 37089641 37125435 37329459 

36529554 36799849 36891540 36984355 37108533 37125448 37495860 

36529555 36799850 36912333 36984362 37108537 37125449 37510394 

 
 

Nr. katalogowy: 93068 

Opis wyrobu: TREVO XP PROVUE - RETRIEVER 6X25 ET EXCELSIOR XT-27 MC PROCEDURE 
KIT 

       

37032432 37244252 37479670 37543891 37713604 37833331 37954149 

37032434 37244253 37479711 37543895 37713620 37833332 37969749 

37032435 37263852 37479714 37575302 37733704 37849512 37969756 

37049353 37263862 37479715 37575304 37733712 37849513 37969757 

37049354 37263875 37479734 37575315 37733716 37849517 37969758 

37065739 37281945 37479752 37575317 37754601 37849518 37969775 

37077333 37297752 37480074 37610402 37754602 37849520 37969776 

37077336 37313953 37480075 37610409 37754607 37849521 37969777 

37108538 37313955 37480076 37628108 37754608 37849525 37969778 

37108545 37329458 37480078 37628109 37754615 37849526 37984459 

37108548 37329460 37480081 37644715 37754616 37849527 37984460 

37125460 37329464 37480084 37659707 37754617 37849537 37984468 

37125461 37329465 37480086 37676901 37754618 37849538 37984471 

37125467 37344990 37480089 37676904 37754621 37849539 38000241 

37141980 37344996 37480090 37676905 37777326 37849543 38013747 

37158943 37345011 37480091 37676909 37777327 37849552 38013948 

37195438 37345012 37480092 37676912 37777335 37850811 38013951 

37195443 37345013 37480093 37693604 37795612 37850812 38013952 

37212242 37364784 37480094 37693620 37795619 37863830 38013962 

37212245 37364785 37480095 37693621 37795620 37863831 38028310 

37228338 37364786 37495864 37693622 37795621 37863838 38045557 
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37228344 37364787 37495867 37693623 37795622 37863842 38045558 

37228345 37384855 37495868 37693624 37814519 37863850 38045566 

37228346 37384864 37510391 37693625 37814520 37882547 38045567 

37228357 37402863 37510392 37693630 37814521 37882548 38045570 

37228359 37402864 37539290 37693634 37814522 37882554  
37228361 37424965 37539291 37693635 37814544 37919235  
37244247 37479669 37539301 37713603 37814545 37923331  

 
 

Nr. katalogowy: M0032PK42010002 

Opis wyrobu: 2 PACK TREVO XP 4 X 20 CAT 6 C 

       

38166585       

38191261       

38191264       

38449970       

38636576       

 
 

Nr. katalogowy: M0032PK43010002 

Opis wyrobu: 2 PACK TREVO XP 4 X 30 CAT 6 C 

       

36967533       

36967572       

36967573       

36967574       

36967575       

36967576       

36967577       

36967578       

36967579       

36967580       
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Nr. katalogowy: M0032PK62510002 

Opis wyrobu: 2 PACK TREVO XP 6 X 25 CAT 6 C 

       

36967569       

37011639       

37882543       

37938251       

 
 

Nr. katalogowy: M0033PK42022002 

Opis wyrobu: 3 PACK TREVO XP 4 X 20 PRO 18 CAT 6 C 

       

38146882 38174975 38195456 38391767 38392960 38453765 38516767 

38146883 38185258 38229563 38391769 38392961 38476062 38572772 

38166603 38185259 38261557 38391770 38395862 38476065 38586764 

38166604 38185260 38281762 38391771 38395871 38476066 38599024 

38166612 38185263 38311966 38391772 38408188 38476067 38636571 

38174955 38185267 38391766 38392064 38453760 38492462 38649867 

 
 

Nr. katalogowy: M0033PK43022002 

Opis wyrobu: 3 PACK TREVO XP 4 X 30 PRO 18 CAT 6 C 

       

36431078 36514194 36714883 36787186 36912346 37017833 37158946 

36431081 36529540 36714884 36787189 36912351 37032440 37174338 

36431082 36529541 36714886 36799835 36912352 37049350 37174350 

36448779 36547182 36735105 36799840 36984337 37049355 37174353 

36448780 36547187 36735106 36836844 36984348 37077337 37174355 

36498687 36547204 36753494 36836845 36984349 37077339 37228363 

36498688 36614192 36753495 36875448 36984350 37125462  
36498689 36632790 36753496 36875449 36984351 37125463  
36498690 36632797 36769792 36875450 36984353 37125464  
36498691 36672623 36769793 36875451 37011640 37158944  
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Nr. katalogowy: M0033PK62523002 

Opis wyrobu: 3 PACK TREVO XP 6 X 25 XT 27 CAT 6 C 

       

37011644 37174354 37281954 37364788 37644701 37938250 38057455 

37017836 37228342 37313949 37479672 37676913 38000243  
37032443 37228343 37329456 37479677 37693605 38028262  
37032444 37263855 37329457 37479679 37713605 38028271  
37077341 37263856 37364754 37575306 37777339 38028303  
37174339 37263858 37364768 37610411 37882544 38045556  
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