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13 Srpen 2013

RA2013-100: NALEHAVE BEZPECNOSTNI UPOZORNENI PRO
TEREN

Popis: Systém stentu Wingspan
Katalogove ¢.: Na strané 7 si prosim prectéte seznam predmétnych prostredk
C. Sarze/vyrobni ¢€.: Na strané 7 si prosim prectéte seznam predmétnych prostredkt

Vazeny zakazniku,

prectéte si prosim podrobnosti o Opatfeni pro produkt v terénu, iniciované spoleénosti Stryker
Neurovascular* (* jménem Boston Scientific) tykajici se vySe uvedenych prostfedkl. Podle nasich zaznamu
jste obdrzel/a alespon jeden z pfedmétnych prostfedk, a proto se Vas tato akce tyka. Je mozné, Zze uz
fyzicky inventaf na svém pracovisti nemate. V takovém pripadé dostavate toto oznameni, protoze jste v
minulosti pravdépodobné obdrzeli neshodné prostfedky, a my jako odpovédny vyrobce citime, Ze je nasi
povinnosti zajistit, abyste si byli védomi informaci obsazenych v Bezpe¢nostnim upozornéni pro terén,
vydaném vyrobcem.

Tato akce vyzaduje, abyste si precetli pfipojené Bezpe€nostni upozornéni pro terén a doplnili ¢innosti
pozadované vyrobcem, které jsou v tomto upozornéni obsazené. Zadame vas, abyste pak vyplnili a poslali
pfilozeny formulaf pro odezvu zakaznika zpét k naSemu regionalnimu distributorovi Stryker a tim potvrdili, Ze
jste toto potvrzeni obdrzeli.

VypInéni formulafe odezvy zdkaznika nam umozni aktualizovat naSe zaznamy a nebudeme uz muset posilat
Zadna dalSi zbyte€na sdéleni k této zalezitosti. Proto prosim formular vyplite, i kdyz uz v inventafi zadny z
téchto pfedmétnych prostfedkl nemate.

Prosime Vas, abyste na toto upozornéni odpovédél/a do sedmi kalendafnich dnt od jeho pfijeti. Kone¢né
datum pro dokonceni této akce je 30 zafi 2013 a vade v€asna informace nam umozni zajistit, Ze tento cil
splnime a zajistime tak, Ze byly tyto informace sdileny s pfislusnymi stranami.

Kontaktni osoba, ktera vam byla pro tuto akci pfidélena, je uvedena niZe. Pokud mate néjaké dotazy tykajici
se této zaleZitosti, nevahejte a kontaktujte pfimo tuto osobu.

Jméno: Jaymie Middleton  Funkce: Vigilance Specialist
E-mail: jaymie.middleton@stryker.com Tel.: 00 41 21 966 1411

V souladu s doporugenimi Ridicich zasad pro systém vigilance Meddev &. 2.12-1 potvrzujeme, Ze toto
bezpecnostni napravné opatfeni v terénu bylo fadné ohlaSeno narodnimu kompetentnimu ufadu ve Vasi
zemi.

Jménem spole€nosti Stryker vam upfimné dékujeme za pomoc a podporu pfi dokon&eni tohoto opatfeni a
omlouvame se za jakékoli nepfijemnosti, které jsme vam mohli zpUsobit. Radi bychom vas uijistili, Zze
spolecnost Stryker udéla vse, aby zajistila, Ze na trhu zlstanou pouze vyhovujici prostfedky, které splfiuji
nase nejvyssi vnitfni normy jakosti.

S pozdravem

Jaymie Middleton
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13 Srpen 2013

RA2013-100: NALEHAVE BEZPECNOSTNiI UPOZORNENI PRO

TEREN
Popis: Systém stentu Wingspan
Katalogové ¢€.: Na strané 7 si prosim prectéte seznam predmétnych prostredku
C. Sarzelvyrobni ¢€.: Na strané 7 si prosim prectéte seznam predmétnych prostredki

Spole¢nost Stryker prevzala spole¢nost Boston Scientific Neurovascular na poc¢atku roku 2011.
Dnes spolec¢nost Boston Scientific pokracuje ve vyrobé a oznacovani téchto produktl jménem
spolegnosti Stryker. Ugelem tohoto dopisu je informovat vas o Opatfeni pro produkt v terénu,
ktera se tykaji jednoho z téchto prostfedku: systému stentu Wingspan®.

NaSe zaznamy uvadeéji, ze vam byl dodan minimalné jeden z pfedmétnych prostfedki. Proto
vas Zzadame, abyste si peclivé pfecetli toto oznameni a provedli opatfeni poZzadované vyrobcem.

Popis problému:
Distribu¢ni centrum spole¢nosti Stryker pfipojilo verzi Navodu k pouziti v mistnim jazyce, ktera
se neshodovala s vSeobecnym Navodem k pouZiti, ktery je pfibalen v krabiCce.

Shrnuti rozdild mezi lokalni verzi Navodu k pouziti a vSeobecnym Navodem k pouZiti.

Navod k pouziti prostredku Wingspan - jediny rozdil mezi obéma verzemi je ¢ast o ucelu pouZiti.

e Priloha v8ech Cisel obsahovala:
Systém stentu Wingspan s balénkovym katétrem pro PTA Gateway je urCen k
pouziti u pacientd s transientni ischemickou atakou nebo mozkovou pfihodou.

e ObsaZené znéni by mélo byt nasleduijici:

Systém stentu Wingspan s balénkovym katétrem pro PTA Gateway je urCen k
rozSifeni prdméru lumina a. cerebri u pacientd ve véku 22 az 80 let s
rekurentnimi (2 nebo vice) mozkovymi pfihodami refrakternimi na komplexni
lécbu, zpusobenych aterosklerotickym onemocnénim intrakranialnich cév se 70—
99% stendzou, kterou Ize oSetfit timto systémem. K posledni mozkové pfihodé
muselo dojit vice nez 7 dnl pfed zahajenim IéCby systémem stentu Wingspan.
LéCba systémem stentu Wingspan je vhodna pro pacienty s modifikovanym
Rankinovym skére (mRS) 3 nebo méné v dobé 1éCby.

Potencialni rizika

Kvali neshodnému Navodu k pouziti v mistnim jazyce se nepfedpokladaji zadné nezadouci
pfihody. Prostfedek funguje podle svého uréeného ucelu a zakaznici jsou si védomi indikaci pro
pouziti.
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Shrnuti rozdild mezi lokalni verzi Navodu k pouziti a vSeobecnym Navodem k pouziti.

DalSi sledovani pacientt
Neni nutné provadét dodatecny monitoring pacientt ani jejich dalsi sledovani.

Zduvodnéni, pro¢ neni pozadovano dalsi sledovani pacient

Indikace pro pouziti v zemich podléhajicich EMEA byla vioni dvakrat srovnana s americkou
indikaci. V8eobecny Navod k pouziti s vice jazykovymi verzemi (anglickou, francouzskou,
nizozemskou, portugalskou, némeckou, Spanélskou a italskou) byl pokazdé vloZen do krabicky
a Ize ho pouzit jako referenéni. Neshodny Navod k pouziti v mistnim jazyce, ktery je pfipevnén

k vnéjsi strané krabicky, neovlivni bezpeénost pacientl, protoze mnozi lékafi jiz zménili svij
postup, aby omezili pouziti prostfedku kvili nalezité zvefejnénym vysledkim studie SAMMPRIS.
Tento pracuje v souladu s uréenym ucelem.

Polehéujici faktory
Neshoda je snadno viditelna

Okamzita opatreni

Provedte prosim nasledujici opatfeni pro vSechny predmétné prostredky, které vlastnite.

1. Okamzité zkontrolujte svUj inventar a najdéte vSechny predmétné prostredky:
a. Ujistéte se, Ze je ke kazdému dokumentaénimu souboru k prepracovani
pfiloZzena kopie nového Navodu k pouZiti pro vas systém stentu Wingspan.
b. V priloze najdete kopii spravného Navodu k pouZiti, verze 90776914, v mistnim
jazyce.
c. Ujistéte se, Ze jsou si souCasni uzZivatelé védomi informaci obsazenych v tomto
Navodu k pouZiti.
d. Zajistéte, aby byly vdechny neplatné Navody k pouZiti skartovany.
2. Toto upozornéni pro terén nechte interné kolovat mezi vsemi
zainteresovanymi/dotéenymi stranami.
3. Udrzujte interni povédomi o tomto upozornéni, dokud nebudou ve Vadem zafizeni
provedena vSechna pozadovana opatfeni.
4. Informujte spole€nost Stryker, pokud byl jakykoli z uvedenych pfedmétnych prostfedku
distribuovan dalSim organizacim.
a. Uvedte prosim kontaktni udaje, aby mohla spole¢nost Stryker prijemce
odpovidajicim zplsobem informovat.
5. Informujte prosim spole¢nost Stryker o vSech nezadoucich pfihodach spojenych s
pouzivanim pfedmeétnych prostredku.
a. Splrite vSechny mistni pfedpisy tykajici se ohlasovani nezadoucich pfihod
mistnim kompetentnim uraddm.
6. Vyplnte pfiloZzeny formulaf odezvy zakaznika a poSlete jej zpét na uvedenou adresu.
a. (Tento formular prosim vyplnite i v pfipadé, Ze nevlastnite Zadny produkt uréeny k
vraceni. Spolec¢nost Stryker pak nebude muset posilat nové upozornéni).

Spole¢nost Stryker® Neurovascular se nadale drzi zavazku vyvijet, vyrabét a uvadét na trh
vyrobky nejvyssi kvality pro chirurgy i pacienty. Omlouvame se za jakékoli nepfijemnosti, které
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vam mohlo zpUsobit toto Bezpec&nostni napravné opatfeni v terénu a cenime si vasi spoluprace
ohledné nasi zadosti.

Pokud mate néjaké dalSi dotazy tykajici se tohoto Bezpeclnostniho napravného opatfeni v
terénu, prosim nevahejte a kontaktujte pfislusného zastupce spoleénosti Stryker, uvedeného v
privodnim dopise.

S pratelskym 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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RA2013-100:FORMULAR ODEZVY ZAKAZNIKA:

Popis: Systém stentu Wingspan
Katalogove ¢.: Na strané 5 si prosim prectéte seznam predmétnych prostredk
C. Sarze/vyrobni €.: Na strané 5 si prosim prectéte seznam predmétnych prostredki

Potvrzuiji pfijeti Bezpecnostniho upozornéni pro terén pro vySe uvedené opatreni a
mohu potvrdit, Ze:

jsme v nasem inventari nenasli zadny z téchto prostredk:
(nehodici se vymazte)

Nalezli jsme nasledujici prostiedky a vyménili Navody k obsluze:

Referencni oy v . v . x
. . Cislo Sarze | Mnozstvi L
Cislo vyrobku Poznamky

Popis vyrobku

Predmétné prostiedky jsme dale distribuovali témto organizacim:

Nazev
pracovisté

Adresa
pracovisté

Jméno osoby vyplnujici formular:

Jméno kontaktni Pracovisté kont.
osoby 0soby

Adresa kont. Pracovni funkce
osoby kont. osoby

Tel. €. kont. osoby
C. faxu kont.
0soby

E-mail kont. osoby

RA2013-100 Systém stentu Wingspan
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Systém stentu Wingspan RA2013-100

UPN Cislo Datum Datum
Sarze vyroby expirace
MOO3WE0250090, 2,5 X 9mm | 15248505 | 05/07/2012 | 05/15/2015
15130566 | 03/29/2012 | 03/26/2015
15162868 | 04/12/2012 | 04/10/2015
MOOSWEO0250150, 2,5 X 15mm = o502 642 1 05/10/2012 | 05/07/2015
15046982 | 02/23/2012 | 02/20/2015
MOO3WEO0250200, 2,5 x 20mm | 15939487 | 03/12/2013 | 03/10/2016
MOO3WE0300090, 3 x 9mm 15464622 | 08/21/2012 | 04/25/2015
15133156 | 03/29/2012 | 03/27/2015
15133158 | 03/29/2012 | 03/27/2015
15163268 | 04/12/2012 | 04/10/2015
15227706 | 05/10/2012 | 05/07/2015
MOOSWEO300150, 3 x 15mm 15506665 | 09/06/2012 | 09/04/2015
15523639 | 09/13/2012 | 09/11/2015
15555714 | 09/25/2012 | 09/24/2015
15591267 | 10/11/2012 | 10/08/2015
15177229 | 04/19/2012 | 04/16/2015
15180389 | 04/19/2012 | 04/17/2015
15280935 | 05/31/2012 | 05/29/2015
MOOSWEO350150, 3,5x 15mm = 0052757 108/02/2012 | 07/31/2015
15524060 | 09/13/2012 | 09/11/2015
15663724 | 11/08/2012 | 11/07/2015
MOO3WE0300200, 3 x 20mm 15027904 | 02/17/2012 | 02/12/2015
15163270 | 04/12/1012 | 04/10/2015
MOO3WE0350200, 3,5 x 20mm | 15640313 | 11/01/2012 | 10/29/2015
15027906 | 02/16/2012 | 02/12/2015
15591263 | 10/10/2012 | 10/08/2015
15593659 | 10/10/2012 | 10/09/2015
MOO3WE400090, 4 x 9m 14946922 | 01/12/2012 | 01/09/2015
15139419 | 04/05/2012 | 03/29/2015
MOO3WEO0400150, 4 x 15mm 15014388 | 02/10/2012 | 02/06/2015
15904034 | 02/27/2013 | 02/25/2016
MOO3WE0400200, 4 x 20mm 15506927 | 09/06/2012 | 09/04/2015
15524061 | 09/13/2012 | 09/11/2015
MOO3WE0450090, 4,5 x 9mm | 15180393 | 04/19/2013 | 04/17/2015
15265073 | 05/24/2012 | 05/22/2015
MOOSWEO450150, 4,5 x 15mm = o555189 [ 06/05/2012 | 06/04/2015
MOO3WE0450200, 4,5 x 20mm | 15676468 | 11/14/2012 | 11/12/2015
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15904027 | 02/27/2013 | 02/25/2016
MOO3WEO0450200, 4,5x20mm | 15078171 | 03/08/2012 | 03/05/2015
15260788 | 05/24/2012 | 05/21/2015
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