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Stfeda 4.prosince

NALEHAVE BEZPECNOSTNI UPOZORNENI PRO TEREN: RA2013-148
Vazieny zakazniku,

Popis vyrobkii: Mikrokatétry Excelsior, spiraly GDC, stenty Neuroform EZ, balonky
TransForm
Katalogova / vyrobni Cisla:  Viz pFiloZzeny seznam

V priloze naleznete podrobny popis akce tykajici se produktu, kterd byla v souvislosti s vySe uvedenymi pfistroji
pfijata z podnétu spolecnosti Stryker Neurovascular. Cilem této akce je informovat uZivatele o vyznamnych
skutec¢nostech ohledné zdravotnickych prostfedkd, které jsou vyse uvedeny.

Podle nasich zaznam{ jste obdrzeli jeden nebo vice produkt(, kterych se upozornéni tyka, a jste tedy touto akci
dotceni. Seznamte se prosim s prilozenym bezpecnostnim upozornénim pro terén a nasledné podepiste a zaslete
zpét potvrzovaci formulaf, kterym stvrzujete, Ze jste provedli pfislusna opatreni, ktera vyrobce poZaduje. Je
mozZné, Ze se na vasem pracovisti jiz Zadné produkty nenachazeji. Vyplnéni tohoto dotazniku nam umozni
aktualizovat nase zaznamy a rovnéz zamezi dalsi zbyte¢né komunikaci o tomto tématu. Proto prosime o vyplnénii
v pfipadé, Ze jiz Zadny ze zminénych vyrobkd nemate na skladé.

Svou odpovéd na tuto vyzvu odeslete prosim béhem sedmi kalendarnich dnd od obdrzZzeni tohoto bezpecnostniho
upozornéni.

Jméno kontaktni osoby pro tuto akci je uvedeno nize. V pfipadé jakychkoli dalSich dotaz( k této zaleZitosti se
prosim obratte pfimo na tohoto pracovnika.

Jméno: Jaymie Middleton Funkce: Vigilance Specialist E-mail: jaymie.middleton@stryker.com

V souladu s doporucenimi pokyn( v rdmci systému vigilance pro zdravotnické prostiedky MEDDEV 2.12-1
potvrzujeme, Ze pfislusny kompetentni orgdn ve vasi zemi byl o tomto bezpeénostnim napravném opatreni v
terénu rfadné informovan.

Jménem spolecnosti Stryker vam mnohokrat dékujeme za vasi pomoc a spoluprdci pfi v€asné realizaci této akce a
omlouvame se za ptipadné komplikace. Dovolte, abychom vas ujistili, Ze cilem spolecnosti Stryker je, aby na trhu

zUstaly pouze bezvadné pfistroje vyhovujici nejprisnéjSim vnitfnim normam kvality.

V pfipadé jakychkoli dalSich otazek tykajicich se této zaleZitosti se prosim obratte na nize podepsanou osobu.
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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: RA2013-148

Popisy
vyrobku

Popis
problému

Hrozici rizika

Minimalizace
rizik

Pozadovana
opatreni

Mikrokatétry Excelsior: Mikrokatétry Stryker Neurovascular jsou jednolumenové katétry navrzené
ke snadnému dosazeni distalniho fecisté zavadéciho katétru a manipulovatelného vodice. K
pfipojeni pfislusenstvi slouzi luerovy zavit na vstupu mikrokatétru.

Spiradly GDC: Odpoutatelna spirala Guglielmi (GDC) se sklada ze spirdly ze slitiny platiny a
wolframu pfipevnéné na konec ocelového zavadéciho dratu. GDC je navrzena pro pouziti

s mikrokatétry Stryker Neurovascular 2-Tip (se 2 znackami Spicky) a zdrojem (M00345100740
nebo M00345100840) specialné navrzenym pro pouziti s odpoutatelnymi spiralkami Stryker
Neurovascular. Tyto polozky jsou prodavany samostatné.

Stent Neuroform EZ: Samoexpandibilni open-cell nitinolovy stent se ¢tyfmi rentgenkontrastnimi
prouzky na obou koncich (proximalnim i distalnim) a 3 propojenimi v centralnich segmentech
stentu, navrzenymi pro oporu spiralky v aneuryzmatu a k minimalizaci vychyleni stentu. Stent je
nasazeny na zavadécim dratu a chranény sheathem.

Balénky TransForm: Okluzni balénkovy katétr TransForm se sklada z jednolumenového katétru s
balénkem na distalnim konci. Balén se dodava v poddajné a super-poddajné verzi.
Rentgenkontrastni znacky na proximalnim a distalnim konci balénu usnadriuji skiaskopickou
vizualizaci.

Produkty byly expedovany s vyznagenim doby pouzitelnosti, ktera ovSem pfesahuje dosud znama
data o bezpe&ném uchovani ve skladu. Na vSech produktech je uvedena expira¢ni doba nejdfive v
dubnu roku 2015.

Jelikoz u zadného z produktt dosud nedoslo k uplynuti expiracni doby, pficemz se tak stane
nejdfive v dubnu roku 2015, nelze v sou€asnosti o€ekavat Zadné nepfiznivé u€inky na zdravi.

Postupujte podle nize uvedenych pokynu. Neprodlené informujte spole¢nost Stryker o jakychkoli
negativnich G¢incich, které se v souvislosti s pouzitim dotéenych pfistroji vyskytnou. Postupujte dle
mistné platné pravni Upravy v oblasti hlaSeni nepfiznivych Gu€inkd mistnim kompetentnim organim.

1. Zkontrolujte prosim pfedmétné vyrobky a neprodlené vyradte dot€éeny material z vasich zasob.

2. Toto upozornéni je tfeba pfedat do vSech oddéleni v ramci vasi organizace, do kterych byly
tyto vyrobky dodany.

3. Informujte spolecnost Stryker, pokud byly vyrobky distribuovany do jinych organizaci.

a. Uvedte prosim pfislusné kontaktni Udaje, aby mohla spole¢nost Stryker tyto pfijemce
neprodlené informovat.

4. Vyplite prosim pfilozeny potvrzovaci formular a zaSlete ho na uvedenou adresu.
5. Pro potfeby své evidence si ponechte kopii vyplnéného a podepsaného potvrzovaciho
formulare.

Jakmile od vas obdrzime potvrzovaci formulaf, bude vas zastupce spole€nosti Stryker kontaktovat za ucelem
dobropisovani ¢astky za vracené pfistroje.
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SEZNAM VYROBKU, KTERYCH SE UPOZORNENI TYKA

Katalogové cislo Popis vyrobku Cislo sarze

M0031441900 EXCELSIOR 1018 PRE-SHAPED 45 150CM 17013021
M0031441900 EXCELSIOR 1018 PRE-SHAPED 45 150CM 17013156
M0031441900 EXCELSIOR 1018 PRE-SHAPED 45 150CM 17020618
M0031441900 EXCELSIOR 1018 PRE-SHAPED 45 150CM 17020619
M0031441900 EXCELSIOR 1018 PRE-SHAPED 45 150CM 17020620
M0031441920 EXCELSIOR 1018 PRE-SHAPED J 150CM 17048723
M0031441930 EXCELSIOR 1018 PRE-SHAPED C 150CM 17048725
M0031441940 EXCELSIOR 1018 PRE-SHAPED S 150CM 17048727
M0031681890 EXCELSIOR SL-10 150CM 2 TIP 17026534
M0031681890 EXCELSIOR SL-10 150CM 2 TIP 17026579
M0031681890 EXCELSIOR SL-10 150CM 2 TIP 17026624
M0031681890 EXCELSIOR SL-10 150CM 2 TIP 17026669
M0031681890 EXCELSIOR SL-10 150CM 2 TIP 17026714
M0031681890 EXCELSIOR SL-10 150CM 2 TIP 17026759
M0031681890 EXCELSIOR SL-10 150CM 2 TIP, 17026804
M0031681900 EXCELSIOR SL-10 PRE-SHAPED 45 150CM 17026849
M0031681900 EXCELSIOR SL-10 PRE-SHAPED 45 150CM 17026939
M0031681900 EXCELSIOR SL-10 PRE-SHAPED 45 150CM 17026984
M0031681900 EXCELSIOR SL-10 PRE-SHAPED 45 150CM 17027074
M0031681910 EXCELSIOR SL-10 PRE-SHAPED 90 150CM 17028950
M0031681910 EXCELSIOR SL-10 PRE-SHAPED 90 150CM 17030892
M0031681910 EXCELSIOR SL-10 PRE-SHAPED 90 150CM 17045869
M0031681910 EXCELSIOR SL-10 PRE-SHAPED 90 150CM 17045914
M0031681910 EXCELSIOR SL-10 PRE-SHAPED 90 150CM 17045959
M0031681920 EXCELSIOR SL-10 PRE-SHAPED J 150CM 17046094
M0031681920 EXCELSIOR SL-10 PRE-SHAPED J 150CM 17046139
M0031681920 EXCELSIOR SL-10 PRE-SHAPED J 150CM 17046184
M0031681920 EXCELSIOR SL-10 PRE-SHAPED J 150CM 17046229
M0031681920 EXCELSIOR SL-10 PRE-SHAPED J 150CM 17046274
M0033432030 GDC-10 ULTRASOFT 2MM X 3CM 17008494
M00334818300 GDC-18 360 18MM X 30CM 17008718
M00335302340 GDC VORTX 2MM X 3MM 17008662
MOO3EN3E30150 NEUROFORM 3 EZ- 3.0 X 15MM 17032024
MOO3EN3E35150 NEUROFORM 3 EZ- 3.5 X 156MM 17030804
MOO3EN3E35150 NEUROFORM 3 EZ- 3.5 X 156MM 17032027
MOO3EN3E35300 NEUROFORM 3 EZ- 3.5 X 30MM 17032029
MOO3EN3E40150 NEUROFORM 3 EZ- 4.0 X 156MM 17020573
MOO3EN3E45150 NEUROFORM 3 EZ- 4.5 X 156MM 17020566
MOO3ERC04150 COMPLIANT 4MM X 15MM 17012933
MO0O3ERC05200 COMPLIANT 5MM X 20MM 17011056
MOO3ERC05300 COMPLIANT 5MM X 30MM 17011100
MOO3ESC03050 SUPER COMPLIANT 3MM X 5MM 17011504
MO0O3SRC04100 COMPLIANT 4MM X 10MM 17011012
MO03SRC04150 COMPLIANT 4MM X 15MM 17012263
MO03SRC04200 COMPLIANT 4MM X 20MM 17010968
MOO3SRC04300 COMPLIANT 4MM X 30MM 17010705
MOO3SRC05150 COMPLIANT 5MM X 15MM 17010749
MO0O3SRC05300 COMPLIANT 5MM X 30MM 17011548
MO003SSC04070 SUPER COMPLIANT 4MM X 7MM 17010792
M003SSC04070 SUPER COMPLIANT 4MM X 7MM 17010836
MO003SSC04070 SUPER COMPLIANT 4MM X 7MM 17010880
M003SSC07150 SUPER COMPLIANT 7MM X 15MM 17010924
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RA2013-148: POTVRZOVACI FORMULAR O PRIJETi BEZPECNOSTNIHO UPOZORNENI PRO
TEREN
Popis vyrobki: Mikrokatétry Excelsior, spiraly GDC, stenty Neuroform EZ, balonky
TransForm

Katalogova / vyrobni Cisla:  Viz pFiloZeny seznam

Potvrzujeme pfijeti tohoto bezpecnostniho upozornéni pro terén RA2013-148 a sdélujeme, Ze:

Nemame ve svych zasobach Zadny z uvedenych vyrobki.

(skrtnéte, co se nehodi)

V nasich zasobach byl zjistén nasledujici dotceny material:

. Pocet
; . .. Pocet .
Vyrobek Cislo modelu Cislo sarze ) jednotek k
jednotek . }
vyfazeni

Dotceny material jsme dale pfedali 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 vratte prosim na adresu: jaymie.middleton@stryker.com
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