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NALEHAVE BEZPECNOSTNi UPOZORNENI PRO TEREN: RA2013-177
Vazieny zakazniku,

Popisy vyrobk FG GATEWAY OTW OUS 2,00mm x 9mm a FG GATEWAY OTW OUS
2,75mm

Transend EX 014

Katalogova cisla: Gateway - M0032072409200, M0032072409270 M001468050
Transend - M001468050

Cisla 3arii: Gateway - 14738326, 14745353

Transend - 15648102, 15635136, 15637490, 15659849

V pfiloze naleznete podrobny popis akce tykajici se produktu, ktera byla v souvislosti s vySe uvedenymi
pfistroji pfijata z podnétu spolecnosti Stryker Neurovascular. Cilem tohoto opatfeni je informovat
uzivatele o vyznamnych skute¢nostech ohledné pfristroja, které jsou vysSe uvedeny.

Podle nasich zaznam{ jste obdrzeli jeden nebo vice produktd, kterych se upozornéni tyka, a jste tedy
timto opatfenim dotceni. Seznamte se prosim s pfilozenym bezpecnostnim upozornénim pro terén a
nasledné podepiste a zaslete zpét potvrzovaci formular, kterym stvrzujete, Ze jste provedli pfislusna
opatteni, kterd vyrobce pozaduje. Je moziné, Ze se na vasem pracovisti jiz zddné produkty nenachazeji.
Vyplnéni tohoto dotazniku néam umozni aktualizovat naSe zaznamy a rovnéz zamezi dalsi zbyte¢né
komunikaci o tomto tématu. Proto prosime o vyplnéniiv pfipadé, Ze jiz zadny ze zminénych vyrobki
nemate na skladé.

Svou odpovéd na tuto vyzvu odeslete prosim béhem sedmi kalendarnich dnd od obdrzeni tohoto
bezpecnostniho upozornéni. Cilovym datem dokonceni této akce je 15.ledna 2014 a Vase v€asna
odpovéd ndm umozni zajistit, Ze tento cil splnime.

Jméno kontaktni osoby pro tuto akci je uvedeno nize. V pripadé jakychkoliv dalSich dotazl k této
zéleZitosti se prosim obratte pfimo na tohoto pracovnika.



stryker

EEMEA
Stryker Osteonics SA, Cité-Centre, Grand-Rue 90
Case Postale 1567, 1820 Montreux - Switzerland
Tel. : +41 21 966 14 00 Fax: +41 21966 14 01
Jméno: Jaymie Middleton Funkce: Vigilance Specialist E-mail: jaymie.middleton@stryker.com

V souladu s doporucéenimi pokynl v ramci systému vigilance pro zdravotnické prostfedky MEDDEV 2.12-
1 potvrzujeme, Ze pfislusny kompetentni organ ve vasi zemi byl o tomto bezpeénostnim napravném
opatteni v terénu fadné informovan.

Jménem spolec¢nosti Stryker Vam upfimné dékujeme za Vasi pomoc a spoluprdci pfi realizaci tohoto
opatteni do stanoveného data a omlouvame se za pfipadné komplikace. Dovolte, abychom Vas ujistili,
Ze cilem spolecnosti Stryker je, aby na trhu zlstaly pouze bezvadné pfistroje vyhovujici nejprisnéjsim
vnitfnim normam kvality.

S pozdravem,

Jaymie Middleton

Vigilance Specialist EEMEA

Tel: +41 21 966 1411

Tel: +41 79 958 0576

Fax: +41 21 966 1280
jaymie.middleton@stryker.com
EEMEAVigilance@stryker.com
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NALEHAVE BEZPECNOSTNi UPOZORNENI PRO TEREN: RA2013-177
Vazeny zakazniku,

Popisy vyrobku FG GATEWAY OTW OUS 2,00mm x 9mm a FG GATEWAY OTW OUS
2,75mm

Transend EX 014

Katalogova disla: Gateway - M0032072409200, M0032072409270 M001468050
Transend - M001468050

Cisla 3arii: Gateway - 14738326, 14745353
Transend - 15648102, 15635136, 15637490, 15659849

Popis problému:

Distribu¢ni centrum spolecnosti Stryker pripojilo verzi Pokynl pro pouZiti v mistnim jazyce, ktera se
neshoduje se spole¢nymi Pokyny pro poutZiti, které jsou pribaleny uvnitt obalu.

Hrozici rizika

Ptipadny dopad Pokyn( pro pouZziti v mistnim jazyce, které jsou ptipojeny k vnéjsimu obalu a nesouhlasi
se spole¢nymi Pokyny pro pouziti, bude z klinického hlediska nevyznamné prodlouzeni postupu bez
nezadoucich zdravotnich dlsledka.

Rozsah opatieni
Omezeno na Cislo Sarze — viz vyse
Informace pro pacienta/uzivatele

Neni poZzadovano dalsi sledovani pacienta. Nepredpokladaji se Zadné zdravotni nasledky zplsobené
nesouhlasnymi Pokyny pro poufZiti v mistnim jazyce, které jsou pripojeny k obalu. Spolecné, tj.
vicejazycné Pokyny pro pouZiti (anglicky, francouzsky, holandsky, portugalsky, némecky, Spanélsky a
italsky) byly vidy pfilozeny uvnitf obalu.

Oduvodnéni, pro€ neni tfeba pacienta sledovat

Lékafi se predem v ramci doskoleni naudi, jak zatizeni pouZivat, a jsou pouceni o spravné indikaci pro
pouziti produktu. Tyto produkty maji spravny Stitek pfipevnény k pouzdru.

Polehcujici okolnosti
Nesoulad je lehce viditelny.

Ndapravna opatfeni
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Tento sporny bod byl v systémech distributora jiZz napraven tak, aby se odrazil ve spravnosti informaci v
Pokynech pro pouziti napsanych v mistnim jazyce tak, aby vSechny pristi dodavky mély pripojeny
spravné Pokyny pro pouZiti napsané v mistnim jazyce.

Okamzita opatreni poZzadovana pro vase zdravotnické zafizeni
1. OkamZité zkontrolujte svij inventar a najdéte vSsechna dotéena zafizeni.

a. Ptilozte kopii spravnych Pokyn( pro poutziti, verze 90492730 (Gateway) / verze
90660556 (Transend).

b. Zajistéte, aby si stavajici uzivatelé byli védomi informaci uvedenych v Pokynech pro
pouziti.
c. Zajistéte skartaci vSech starych Pokyn( pro poufZiti.

2. Toto upozornéni pro terén nechejte interné kolovat mezi vSemi zainteresovanymi/dotéenymi
stranami.

3. UdrZujte interni povédomi o tomto upozornéni, dokud nebudou ve Vasem zafizeni dokoncena
vSechna poZadovana opatreni.

4. Informujte spolecnost Stryker, pokud bylo jakékoli z uvedenych zafizeni pro pacienta
distribuovano dalsim organizacim. Uvedte prosim kontaktni Udaje, aby mohla spole¢nost Stryker
prijemce odpovidajicim zplsobem informovat.

5. Informujte prosim spole¢nost Stryker o jakychkoli nezaddoucich prihodach, které se v souvislosti s
pouzitim dotéenych zafizeni vyskytnou.

a. Postupujte dle mistné platné pravni Upravy v oblasti hlaseni nezadoucich pfihod mistnim
kompetentnim organlim.

6. Vyplite prosim pfiloZeny potvrzovaci formuldr a zaslete ho uvedenému zastupci spolecnosti
Stryker.

V souladu s doporucenimi uvedenymi v Pokynech v ramci systému vigilance pro zdravotnické prostredky
MEDDEV ¢. 2.12-1 potvrzujeme, Ze pfislusny ndrodni kompetentni orgdn ve vasi zemi byl o tomto
opatteni radné informovan.
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RA2013-177: POTVRZOVACi FORMULAR O PRUETI BEZPECNOSTNIHO

Popis vyrobku:

Katalogova / vyrobni éisla:

UPOZORNENI PRO TEREN

EEMEA

FG GATEWAY OTW OUS 2,00mm x 9mm a FG GATEWAY OTW OUS

2,75mm
Transend EX 014

Gateway - 14738326, 14745353

Transend - 15648102, 15635136, 15637490, 15659849

Beru na védomi prijeti tohoto bezpecnostniho upozornéni pro terén RA2013-177 a potvrzuiji, Ze:

(nehodici se skrtnéte)

Nemame ve svych zasobach zadné z uvedenych zafizeni:

pro pouziti jsme zlikvidovali:

Zajistili jsme nasledujici zaFizeni, pripojili k nim kopii spravnych Pokynt pro pouZiti a staré Pokyny

Vyrobek

Cislo modelu Cislo sarze

Pocet
jednotek

Dotéeny material jsme dale predali témto organizacim:

Nazev zatizeni

Adresa zatizeni

Formular vyplnil:

Kontaktni jméno

Kontaktni zafizeni

Kontaktni adresa

Kontaktni funkce

Kontaktni tel. cislo

Kontaktni faxové cislo

Kontaktni e-mail

Vyplnény formulaF prosim zaslete na adresu:- jaymie.middleton@stryker.com
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