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Faaliyet Tiirii: GERI CAGIRMA - HiZMETTEN CIKARMA

Aciklama: Guider Kilavuz Kateter

Degerli Musterimiz,

Stryker Neurovascular, Guider Kilavuz Kateter Grtiintinuin distrib(téru olarak, bu cihazin Greticisi olan Boston
Scientific ile koordinasyon halinde bu Tibbi Cihaz Geri Cagirma faaliyetini baslatmaktadir. Kayitlarimizda s6z
konusu cihazlardan en az bir tanesinin size saglanmis oldugu belirtiimektedir. Bu nedenle sizden bu bildirimi
dikkatle okumanizi ve Ureticinin talep ettigi faaliyetleri tamamlamanizi istiyoruz. Bu mektubun amaci, tim etkilener
arlnleri Stryker'a iade etmeniz gerektidini bildirmektir.

Sorun:

Stryker Neurovascular, Guider Kilavuz Kateter Grtintunuin kusurlu olabileceginin farkina varmistir. Bu Griin Boston
Scientific tarafindan Uretilmektedir ve kusurun nedeni, ortaya ¢ikan Griinde gébek kagaklarina yol acabilecek bir
Uretim uygunsuzlugudur.

Potansiyel Risk
Etkilenmis cihazlarla daha 6nce tedavi edilmis hastalar bu sorundan etkilenmemektedir.

Potansiyel hastalar igin: Gobekte sizdirmazligin yetersiz olmasinin en muhtemel olumsuz sonucu, saglik tizerinde
uzun vadeli sonuglar olusturmaksizin prosedur stiresinin uzamasidir. En ciddi potansiyel etkisi, cihazin hastaya
girisinden sonra 6nemsiz miktarda kan kaybi olmasidir. Standart cihaz muayene adimiarinin izlenmesiyle veya
kilavuz kateterin salin ile yilkanmasiyla, cihazin kusurlu oldugu normal cihaz hazirlama prosesi sirasinda ortaya
cltkacaktir.

Tamamlanmis Diizeltici Faaliyet
Bu sorun lota 6zgu bir Gretim sorunu olup dizeltiimistir. Guider Kilavuz Kateter kalitesi muhafaza edilmigtir.

Sizden bu bildirimi dikkatle okumanizi ve asadidaki faaliyetleri tamamlamanizi istiyoruz:
1. Kurum icgi envanterinizde etkilenen Katalog ve lot numaralari olup oimadigini hemen kontrol edin.
2. Etkilenen Uniteleri ayinp RMA prosesi araciligiyla Stryker'a iade etmek (zere glvenli bir konuma alin.
3. Bu Saha Givenlik Bildirimini kurum igindeki tim ilgili/etkilenen taraflara génderin.

4. Tesisinizde yapiimas| gereken tim &dnleyici faaliyetler tamamlanana kadar kurum iginde bu bildirimle ilgili
farkindahgi sardurin.
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5. S6z konusu cihazlardan herhangi biri baska kuruluglara dagitiimigsa Stryker’t konuyla ilgili bilgilendirin.

a) Stryker'in alicilari uygun sekilde bilgilendirebilmesi igin Ittfen alicilarin iletisim bilgilerini belirtin.
6. So6z konusu cihazlarin kullanimina iliskin advers olaylar olursa lutfen Stryker'i bilgilendirin.

7. Ekteki musteri yanit formunu doldurun. Bu trtin artik kurumunuzdaki fiili envanterde bulunmuyor olabilir. Bt
formu doldurmaniz, kayitlarimizi giincelleyerek bu konuyla ilgili gereksiz haberlesmelerin  dnine
gecebilmemizi saglayacaktir. Bu nedenle, fiili envanterinizde s6z konusu cihazlar artik bulunmasa bile
lutfen formu doldurun.

8. Doldurulmus formu bu USF igin size tayin edilen Stryker Temsilcisi'ne veya su adrese geri gonderin
mark.fielding@stryker.com

Bu bildirimi, elinize ulasti§i tarihten itibaren 7 takvim gtinii iginde yanitlamanizi rica ediyoruz. Bu faaliyetin
tamamlanmasi igin hedeflenen tarih 1 Aralik 2016 Persembe olup, zamaninda yanit vermeniz bu hedefe
ulagsabilmemizi saglayacaktir.

Bu faaliyetin hedeflenen tarihe kadar tamamlanmasi konusundaki yardim ve desteginiz igin Stryker adina ictenlikle
tesekkur eder ve neden olabilecegdi tium aksakliklar igin 6zur dileriz. Stryker piyasada sadece sirketimizin kalite
standartlarini karsilayan, uygun cihazlar kalmasini saglamak konusunda son derece kararldir.

Saygilarimizla,
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Kalite ve Ruhsatlandirma Miidiirii CEE & Turkey
Stryker Turkiye

Sehit Tegmen Ali Yilmaz Sokak
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. ~ STRYKER® NEUROVASCULAR
ACIL TIBBI CIHAZ GERI CAGIRMA - HIZMETTEN CIKARMA
ONAY FORMU

Tanimlayici SGDF kodu: Uriin Saha Faaliyeti RA2016-124
Faaliyet Tiiru: GERI CAGIRMA - HIZMETTEN CIKARMA

Acgiklama: Guider Kilavuz Kateter

Uriiniin izlenebilirligi

Uriin Kodu/Kat. No. Lot/ Seri No lade edilecek Miktar Bulunamayan
miktar /Kullanilan miktar
implante
Edilen

Stryker'dan, yukarida belirtilen Griin icin bir (rtin saha faaliyeti baslattiklarini ifade eden bildirimi aldim ve su
belgeyi aldigimi onayliyorum: ACIL TIBBi CIHAZ GE GERi CAGIRMA - HIZMETTEN CIKARMA

Formu Dolduran:

fletisim Kurulacak Tesis

fletisgim Adresi Imza
Telefon

Tarih E-posta

Bu imzalanmis ve tarih atilmis formu lutfen mark.fielding@stryker.com adresine gonderin
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Etkilenen Katalog ve Lot numaralari
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Malzeme Malzeme Aciklamasi Seri

M003101640 GUIDER STRAIGHT XF 5F 100CM 18903166
M003101630 GUIDER MPXF 5F 100CM 18753510
M003101630 GUIDER MPXF 5F 100CM 18847876
M003101500 GUIDER/ST XF/6FR/100 cm 18829078
M003101500 GUIDER/ST XF/6FR/100 cm 18831032
M003101500 GUIDER/ST XF/6FR/100 cm 18831033
M003101480 GUIDER/MP XF/8FR/100 cm 18713574
M003101480 GUIDER/MP XF/8FR/100 cm 18848795
M003101480 GUIDER/MP XF/8FR/100 cm 18849984
MO003101430 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 cm 18786335
M003101430 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 cm 18790229
M003101430 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 cm 18790450
M003101430 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 cm 18851082
M003101420 GUIDER/40 DEG XF/6FR/100 cm 18771332
M003101420 GUIDER/40 DEG XF/6FR/100 cm 18771915
M003101420 GUIDER/40 DEG XF/6FR/100 cm 18903165
M003101420 GUIDER/40 DEG XF/6FR/100 cm 18928715
M003100640 GUIDER STRAIGHT XF 5F 90CM 18846232
M003100630 GUIDER MPXF 5F 90CM 18845284
MO003100630 GUIDER MPXF 5F 90CM 18845814
M003100620 GUIDER 40XF 5F 90CM 18932470
M003100620 GUIDER 40XF 5F 90CM 18932472
H965100520 GUIDER/ST XF/8FR/90CM 18725364
H965100520 GUIDER/ST XF/8FR/90CM 18904600
H965100470 GUIDER/MP XF/7FR/90CM 18713978
H965100470 GUIDER/MP XF/7FR/90CM 18714267
H965100470 GUIDER/MP XF/7FR/90CM 18716054
H965100470 GUIDER/MP XF/7FR/90CM 18786405
H965100470 GUIDER/MP XF/7FR/90CM 18786441
H965100460 GUIDER/MP XF/6FR/S0CM 18716056
H965100460 GUIDER/MP XF/6FR/90CM 18752458
H965100460 GUIDER/MP XF/6FR/90CM 18752804
H965100440 GUIDER/40XF/8FR/90CM 18775812
H965100440 GUIDER/40XF/8FR/90CM 18775993
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H965100440 GUIDER/40XF/8FR/90CM 18904219
H965100440 GUIDER/40XF/8FR/90CM 19025649
H965100440 GUIDER/40XF/8FR/90CM 19025651
H965100430 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM 18709130
H965100430 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM 18709234
H965100430 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM 18709643
H965100430 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM 18774858
H965100430 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM 18775292
H965100430 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM 18785727
H965100430 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM 18785933
H965100430 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM 18849986
H965100420 GUIDER/40DEG XF/6FR/90CM 18725976
H965100420 GUIDER/40DEG XF/6FR/90CM 18726252
H965100420 GUIDER/40DEG XF/6FR/90CM 18726453
H965100420 GUIDER/40DEG XF/6FR/90CM 18771999
H965100420 GUIDER/40DEG XF/6FR/90CM 19022528




