stryker

Stryker Polska Sp. z 0.0. Polska
Ul. Poleczki 35, 02-822 Warszawa, Polska

Tel.: +48 22 429 55 50 Fax: +48 22 429 55 60

www.stryker.com

10/03/2016
PILNE: Notatka bezpiecze nstwa

Identyfikator FSCA : Dziatanie naprawcze RA2016-021

Rodzaj dziatania : Dziatanie korygujgce dotyczgce bezpieczenstwa wyrobu:
notatka doradcza

Opis: Stent Neuroform Atlas

Nr katalogowy: lista w zalgczeniu

Kody partii: lista w zalgczeniu

Szanowni Klienci,

Firma Stryker Neurovascular rozpoczeta niniejsze dziatanie doradcze dla wyzej
wymienionych wyrobow. Niniejszy list ma na celu przedstawienie wykazu wszystkich
potencjalnych zagrozen zwigzanych z nizej opisanym problemem oraz przedstawienie
czynnikow tagodzacych ryzyko zwigzane z uzyciem produktu.

Problem:

Firma Stryker Neurovascular zostata poinformowana, ze etykiety (torebka i opakowanie
kartonowe) systemu stentu Neuroform Atlas zawierajg blgd w zamianie jednostek z cali na
milimetry dla minimalnej srednicy cewnika. Prawidtowe wymiary to 0,42 mm (0,0165 cala),
jak pokazano na rysunku ponizej.

Stent System

Sistema de stent, Systéme de stent, Stentsystem, Sistema di stent, Stentsysteam, A7 o kb« LA 7 L, Stentsystem, Toomnpa stent,
Sistema de stent, Stent System, sztentrendszer, Systém stentu, System stentu, Stentsystem, 3 R, AHE A2, Stent Sstem|
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Potencjalne ryzyko:

Nie oczekuje sie wystgpienia niepozgdanych skutkéw zdrowotnych.
Pacjenci nie sg narazeni na ryzyko zwigzane z wczesniejszym uzyciem odnosnych wyrobow.

Czynniki zmniejszajgce ryzyko:

Nalezy przestrzegac zalecen przedstawionych w sekcji Wymagane niezwioczne dziatania.

Zgodnie z naszg dokumentacja, otrzymali Panstwo co najmniej jeden z wyzej wskazanych
wyrobow i z tego powodu hiniejsze dziatanie dotyczy Panstwa placowki.

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

1.

2.

Niezwloczne sprawdzenie stanu magazynowedo.
Wyroby objete niniejszym dziataniem mozna w dalszym ciggu uzytkowac.
Stosowanie sie do doktadnych wymiaréw podanych w sekcji Sposéb uzycia.

Rozpowszechnienie niniejszej notatki bezpieczenstwa wewngtrz Panstwa placowki
wsrod wszystkich osdb, ktérych ona dotyczy oraz os6b zainteresowanych.

Utrzymanie swiadomosci o tresci niniejszej notatki wewnatrz Panstwa placowki do
czasu zakonczenia przez Panstwa wszystkich wymaganych dziatan.

Poinformowanie firmy Stryker, jezeli ktorykolwiek z odnosnych wyrobow zostat
przekazany innej organizaciji.

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

b) Dystrybutorzy sg odpowiedzialni za poinformowanie klientéw, ktérzy mogli
otrzymac wyroby objete tym dziataniem.

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

Nalezy stosowac sie do lokalnych przepiséw w zakresie zgtaszania zdarzen
niepozgdanych do odpowiednich wtadz krajowych lub lokalnych.

Wypelnienie zalgczonego formularza odpowiedzi klienta. Mozliwe, ze nie majg juz
Panstwo fizycznego dostepu do tych wyrobow. Wypenienie 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 majg juz Panstwo fizycznego dostepu do wyzej wymienionych
wyrobow.

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

Prosimy o odpowiedZ na niniejszg notatke w ciggu 7 dni kalendarzowych od daty jej
otrzymania. Planowana data zakoriczenia niniejszego dziatania to 29 marca 2016, a
Panstwa szybka odpowiedz umozliwi nam dotrzymanie tego terminu.



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

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

E-mail: agata.rusiewicz-rusinska@stryker.com
Nr telefonu (22) 429 55 50

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

Zalgczniki:
1. lista produktéw objetych dziataniem

2. formularz odpowiedzi

Z powazaniem,

Agata Rusiewicz-Rusinska

QA/RA Manager

Tel. (22) 429 55 50

Faks (22) 429 55 60
agata.rusiewicz-rusinska@stryker.com




Zalgcznik nr 1 - lista wyrobow medycznych objetych dziataniem RA2016-021

Nr kat Nr Lot llos¢ szt.
MOO3EZAS30150 18438927 3
MOO3EZAS30240 18438531 3
MOO3EZAS40240 18438613 3
MOO3EZAS40150 18493401 2




Zatgcznik nr 2

STRYKER® NEUROVASCULAR

FORMULARZ POTWIERDZENIA DZIALANIA KORYGUJ ACEGO DOTYCZACEGO
BEZPIECZENSTWA WYROBU

Identyfikator FSCA : Dziatanie naprawcze RA2016-021

Rodzaj dziatania : Dziatanie korygujgce dotyczgce bezpieczenstwa wyrobu
Opis: Stent Neuroform Atlas

Nr katalogowy: zgodnie z zatgczong listg

Kody partii: zgodnie z zalgczong listg

Otrzymatem(otrzymatam) od firmy Stryker powiadomienie o rozpoczeciu dziatania
naprawczego odnoszgcego sie do wyzej wymienionych wyrobdw.

O Potwierdzam otrzymanie niniejszej PILNEJ NOTATKI BEZPIECZE NSTWA

Komentarze:

Formularz wypetnit(a):

Imie i nazwisko Placéwka
osoby kontaktowej

Adres osoby Podpis
Nr telefonu
Data Adres e-mail

PROSIMY WYPELNIC NINIEJSZY FORMULARZ | PRZEStA € FAKSEM POD NUMER
(22) 429 55 60 LUB POCZTA ELEKTRONICZNA NA ADRES:
agata.rusiewicz-rusinska@stryker.com




