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Guider Krlavuz Kateter

Değerli Müşterimiz,

Stryker Neurovascular, Guider Kılavuz Kateter ürününün distribütörü olarak, bu cihazın üreticisi olan Boston
Scientific ile koordinasyon halinde bu Tıbbi Cihaz Geri Çağırma faaliyetini başlatmaktadır. Kayıtlarımızda söz
konusu cihazlardan en az bir tanesinin size sağlanmış olduğu belirtilmektedir. Bu nedenle sizden bu bildirimi
dikkatle okumanızı ve üreticinin talep ettiğifaaliyetleri tamamlamanızı istiyoruz. Bu mektubun amacl, tüm etkilener
ürünleri Stryker'a iade etmeniz gerektiğini bildirmektir.

Sorun:
Stryker Neurovascular, Guider Kılavuz Kateter ürününün kusurlu olabileceğinin farkına varmıştır. Bu ürün Boston
Scientific tarafından üretilmektedir ve kusurun nedeni, ortaya çıkan üründe göbek kaçaklarına yol açabilecek bir
üretim uygunsuzluğudur.

Potansiyel Risk
Etkilenmiş cihazlarla daha önce tedavi edilmiş hastalar bu sorundan etkilenmemektedir.

Potansiyel hastalar için: Göbekte sızdırmazlığın yetersiz olmasının en muhtemel olumsuz sonucu, sağlık üzerinde
uzun vadeli sonuçlar oluşturmakslzln prosedür süresinin uzamasıdır. En ciddi potansiyel etkisi, cihazın hastaya
girişinden sonra önemsiz miktarda kan kaybı olmasıdır. Standart cihaz muayene adımlarının izlenmesiyle veya
kllavuz kateterin salin ile yıkanmasıyla, cihazın kusurlu olduğu normal cihazhazırlama prosesi sırasında ortaya
çıkacaktır.

Tamamlanm ış Düzeltici Faalivet
Bu sorun lota özgü bir üretim Sorunu olup düzeltilmiştir. Guider Klavuz Kateter kalitesi muhafaza edi|miştir.

Sizden bu bildirimi dikkatle okumanızı ve aşağıdakifaaliyetleritamamlamanızı istiyoruz:

1. Kurum içi envanterinizde etkilenen Katalog ve lot numaraları olup olmadığını hemen kontrol edin.

2' Etkilenen üniteleri aylrlp RMA prosesi aracılığıyla Stryker'a iade etmek üzere güvenli bir konuma alın.

3. Bu Saha Güvenlik Bildirimini kurum içindeki tüm ilgili/etkilenen taraflara gönderin.

4. Tesisinizde yapılması gereken tüm önleyici faaliyetler tamamlanana kadar kurum içinde bu bildirimle ilgili
farkı ndal ığ ı sürdürün.
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Acil önlem Alınması Gerekir

5. Söz konusu cihazlardan herhangi biri başka kuruluşlara dağıtılmışsa Stryker'ı konuyla ilgili bilgilendirin

a) Stryker'ın alıcıları uygun şekilde bilgilendirebilmesi için lütfen alıcıların iletişim bilgilerini beliıtin.

6. Söz konusu cihazların kullanımına ilişkin advers olaylar olursa lütfen Stryker'ı bilgilendirin.

7. Ekteki müşteri yanıt formunu doldurun. Bu ürün artık kurumunuzdaki fiili envanterde bulunmuyor olabilir. Bı
formu doldurmanız, kayıtlarımızı güncelleyerek bu konuyla ilgili gereksiz haberleşmelerin önünı
geçebilmemizi sağlayacaktır. Bu nedenle, fiili envanterinizde söz konusu cihazlar artık bulunmasa bilt
lütfen formu doldurun.

8. Doldurulmuş formu bu USF için size tayin edilen Stryker Temsilcisi'ne Veya şu adrese geri gönderin
m a rk. f i el d i ng @stry ke r. co m

Bu bildirimi, elinize ulaştığıtarihten itibaren 7 takvim günü içinde yanıtlamanızı rica ediyoruz. Bu faaliyetin
tamamlanması için hedeflenen tarih 1 Aralık 2016 Perşembe olup, zamanında yanıt vermeniz bu hedefe
u l aşab il me m izi sağl ay acakt ı r.

Bu faaliyetin hedeflenen tarihe kadar tamamlanması konusundaki yardım ve desteğiniz için Stryker adına içtenlikle
teşekkür eder ve neden olabileceği tüm aksaklıklar için özür dileriz. Stryker piyasada sadece şirketimizin kalite
standartlarını karşılayan, uygun cihazlar kalmasınl sağlamak konusunda son derece kararlıdır.

Saygılarımızla,

Zeren Çavdar
Kalİte ve Ruhsatlandırma Müdürü GEE & Turkey
Stryker Turkiye

Sehit Tegmen Ali Yilmaz Sokak
Guven SazakPlaza, No:13 A BIok K:2
3 4B'J.0, B eykoz- istanbul/Turkey

P=+90216 693 05 90 / 20L2
C:+90 530 977 4803
F:+90 216 693 05 91

zeren.cavda r(o s tıyker.co m
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ONAY FORMU
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Guider Kılavuz Kateter

Urün Kodu/Kat. No.

Ürünün izlenebilirliği
LoU Seri No lade edilecek

miktar
Miktar
/Ku!!anılan
implante
Edilen

Bulunamayan
miktar

Stryker'dan, yukarıda belirtilen ürün için bir ürün saha faaliyeji başlattıklannı ifade eden bildirimi aldım Ve şu
belgeyi aldığımı onaylıyorum: AciL TIBBi CIHAZ GERI ÇAGIRMA - HIZMETTEN Ç|KARMA

Tarih

iletişim Adresi

iletişim Kurulacak

Formu Dolduran:

E-posta

Telefon

imza

Tesis

Bu imzalanmlş Ve tarih atılmış formu lütfen mark.fielding@stryker.com adresine gönderin



Acil Tıbbi Cihaz Gönüllü Geri Çağırma
Acil Önlem Alınması Gerekİr

Etkİlenen Kataloq ve Lot numaraları

H9651 00440
H965100440
H9651 00460
H9651 00460
H9651 00460
H9651 00470
H9651 00470
H9651 00470
H9651 00470
H9651 00470
H9651 00520
H9651 00520
M0031 00620
M003100620
M0031 00630
M0031 00630
M003100640
M0031 01420
M003'101420
M0031 01420
M0031 01420
M00310't430
M003101430
M0031 01 430

M0031 01 430
M0031 01 480
M0031 01 480
M003'101480

M00310'1500
M0031 01 500

M0031 01 500

M003't0'1630
M003101630
M003101640

Malzeme

GUIDERY4OXF/8FRYgOCM

GUIDERY4OXF/8FRYgOCM

GUIDER/MP XF/6FRYgOCM
GUIDER/MP XF/6FRYgOCM
GUIDERYMP XF/6FRYgOCM
GUIDERYMP XF/7FRYgOCM
GUIDERYMP XF/7FRYgOCM
GUIDERYMP XF/7FRYgOCM
GUIDERYMP XF/7FRYgOCM

GUIDER/MP XF/7FRYgOCM
GUIDERYST XF/8FRYgOCM

GUIDERYST XF/8FRYgOCM
GUIDER 4OXF 5F gOCM
GUIDER 4OXF 5F gOCM
GUIDER MPXF 5F gOCM
GUIDER MPXF 5F gOCM
GUIDER STRAIGHT XF 5F gOCM
GUIDERY40 DEG XF/6FRY100 cm
GUIDERY4O DEG XF/6FRY100 cm
GUIDERY4O DEG XF/6FRY100 cm
GUIDERY4O DEG XF/6FR/100 cm
cUIDER/40 DEG XFI7FN100 cm
GUIDER/40 DEG XF|7FN100 cm
GUIDERY4O DEG XF|7FN100 cm
cUlDERY4O DEG XFl7FN100 cm

GUIDERYMP XF/8FRI/l 00 cm
GUIDERYMP XF/8FRY1 00 cm
GUIDERYMP XF/8FRY1 00 cm
GUIDERYST XF/6FR/'l 00 cm
GUIDERYST XF/6FR/1 00 cm
cUIDERYST XF/6FRY1 00 cm
GUIDER MPXF 5F ,lOOCM
GUIDER MPXF 5F lOOCM
GUIDER STRAIGHT XF 5F lOOCM

Malzeme Açıklaması

18775993
18775812
18752804
18752458

't8716056
18786441
1 8786405
18716054
18714267

18713978
1 8904600
18725364
18932472
18932470
18845814
18845284
18846232
18928715
18903't65
18771915
18771332
1885'1082

1 8790450
18790229

1 8786335
1 8849984
1 8848795
18713574
1 8831 033
1 8831 032
1 8829078
18847876
1 875351 0

1 89031 66

Serİ
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Acil Önlem Alınması Gerekir

H965'100420
H9651 00420
H9651 00420
H9651 00420
H9651 00420
H9651 00430
H9651 00430

H9651 00430
H9651 00430

H9651 00430

H9651 00430
H9651 00430
H9651 00430
H9651 00440

H9651 00440
H9651 00440

Malzeme

GU I DER/4ODEG XF/6 FRYgOCM

GU I DERY4ODEG XF/6 FR/gOCM
GU I DERY4ODEG XF/6FRYgOCM

GU I DERY4ODEG XF/6FRYgOCM
GU I DERY4ODEG XF/6FRYgOCM
GU I DERY4ODEG XF/7FRYgOCM

GU I DERY4ODEG XF/7FR/gOCM
GU I DER/4ODEG XF/7FRYgOCM
G U I DERY4ODEG XF/7FRYgOCM
GU I DERY4ODEG XF/7FRYgOCM

GU I DERY4ODEG XF/7FRYgOCM
GU I DER/4ODEG XF/7FRYgOCM
G U I DER/4ODEG XF/7FR/gOCM
GUIDERY4OXF/8FRYgOCM
GUIDERY4OXF/8FRYgOCM
GUIDERY4OXF/8FRYgOCM

Malzeme Açıktaması

19022528
18771999

18726453
18726252
18725976

1 8849986
1 8785933

18785727

18775292
18774858

1 8709643

18709234
1 87091 30

't9025651
19025649

18904219

Seri


