Till: Leveranskedjeansvarig/aterkallelsekoordinator/lagerchef
Datum: 29 April 2026

Stryker Neurovascular har inlett ett frivilligt aterkallande av medicinsk utrustning - avlagsnande av vissa partier
av InZone Detachment System-enheter. Vara register visar att de berérda produkterna har levererats till er. Vi vill
darfor att du noggrant laser igenom detta meddelande och vidtar de atgarder som kravs.

Berord produkt anges i bilaga A (InZone Detachment System)

InZone Detachment System ar en steril, handhallen enhet for enpatientsbruk som ar
avsedd for anvdndning med Stryker Neurovascular avtagbara emboliseringsspiraler.
Enheten bestdr av ett holje med en lossningsknapp, fyra lysdiodslampor och en
trattsats vid den distala dnden. Enheten levereras forladdad med tva AAAA-batterier.
Stryker Neurovascular Detachable Coils siljs separat. Se enhetens bruksanvisning som
medfoljer varje enhet for specifik avsedd anvandning och indikationer fér anvandning
av Stryker Neurovascular Detachable Coils.

Stryker Neurovascular har identifierat ett problem som paverkar vissa partier av
InZone Detachment System-enheter. Stryker Neurovascular har observerat att vissa
enheters batterier kan laddas ur i fortid. Nar detta intraffar kan féljande problem med
enheterna uppsta:

De kanske inte kan séttas igang.

De kan sittas igdng men med indikatorer som bara dr svagt horbara och synliga.

Det kanske inte gar att avldsa en spiral/coilsom avsett.

De mojliga skador som ar forknippade med att spolen inte kan kopplas loss omfattar:

« Okad tid under anestesi pa grund av utbyte av ett defekt InZone Detachment System
mot en reservenhet.

* Ytterligare atgarder for att pa ett sakert sitt slutfora ingreppet om ett extra InZone
Detachment System inte finns tillgangligt, sdsom att ta bort spiralen/coilen eller
anvanda en alternativ endovaskulér eller kirurgisk teknik.

Hittills har inga personskador eller dodsfall rapporterats.

Stryker Neurovascular har undersokt och identifierat det problem som bidrar till den
fortida batteriurladdningen som observerats hos InZone Detachment System-
enheterna. Ett korrigerande tillverkningssteg har implementerats. Ersdttningsenheter
finns tillgangliga.
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1. Kontrollera ditt interna lager efter berérda produkter (bilaga A).

Flytta alla berdrda enheter till en séker plats och returnera dem sedan till Stryker.

3. Fyllidet bifogade svarsformuléret for foretag.

e Omdu fyller i formuldret kan vi uppdatera vara register och darigenom undvika att skicka
ytterligare paminnelser i detta drende.

4. Skicka det ifyllda formularet till din lokala Stryker-kontakt via e-post. Information om retur och ersattning
av produkten skickas till dig av din utsedda Stryker-kontakt.

5. Om nagon av enheterna har distribuerats till andra organisationer ska du vidarebefordra en kopia av detta
meddelande till de nya anvandarna och tillhandahalla kontaktuppgifter till Stryker Neurovascular sa att nya
mottagare kan informeras pa lampligt satt.

6. Uppratthall kdinnedom om detta meddelande internt tills alla nédvéandiga atgirder har genomforts pa din
Kklinik.

N

Biverkningar eller kvalitetsproblem som upplevs vid anvandning av denna produkt kan rapporteras till din lokala
Stryker-kontakt.

Kontaktpersonen for den har atgarden anges nedan. Tveka inte att kontakta denne om du har ndgra fragor om detta.

Namn: Diana Matra
Befattning: Lead Post Market Surveillance Specialist

E-postadress: fieldactionnrd@stryker.com

I enlighet med rekommendationerna i Medical Device Coordination Group Guidance document Ref MDCG 2023-3 och EU
MDR 2017/745 bekréftar vi att denna korrigerande sdkerhetsatgiard pa marknaden (FSCA) har meddelats till
Lakemedelsverket.

Vibeklagar eventuella besvar till foljd av denna dtgard, och vi vill 3 Stryker Neurovasculars vagnar tacka for din hjalp
och ditt stod for att denna atgard ska kunna slutforas.

Med vanlig halsning,
Diana Matra

/{.,t%, ——

Lead Post Market Surveillance Specialist
Stryker UK, Ireland, and Northern Europe
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FSCA-beteckning: RA 2026-4297377
lar for foretag

Kontonummer:
Kontonamn:
Kontoadress:

Produkt: InZone Detachment System

Vilj den lampligaste rutan nedan och fyll i motsvarande tabell(er):

[0  Jaghar inte lingre nagon berérd produkt som anges i bilaga A.
[0  Jagreturnerar féljande oanvinda enheter fran bilaga A.

[0  Jaghar distribuerat vidare enheterna i listan och vidarebefordrar en kopia av det har meddelandet till de nya
anvandarna. Jag meddelar ocksa Stryker om de nya adressuppgifterna for enheterna.

Katalognummer GTIN Produktbeskrivning Kvantitet Berorda lotnumme
ilager
INZONE DETACHMENT
M00345100950 04546540697950
SYSTEM

Stryker forutsdtter att du skickar alla berérda oanvinda enheter. Enheterna som inte skickas anses ha anvdnts eller kasserats pd
Ditt sjukhus/avdelnin

Jag har mottagit meddelandet fran Stryker Neurovascular om att de har inlett en atgéard for produkter pa marknaden
for den ovannamnda produkten och jag bekriftar mottagande och granskning av BRADSKANDE ATERKALLELSE AV
MEDICINTEKNISK PRODUKT - avldgsnande.

Skicka tillbaka den undertecknade och daterade blanketten till din lokala Stryker Post Market Surveillance

representant: fieldactionnrd @stryker.com

Obs! Din signatur anger att du har mottagit och forstatt det bifogade meddelandet.

Textat namn Titel
Telefonnummer Signatur Datum
E-postadress Telefonnummer
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A: Aterkallelse -

Katalognummer GTIN Produktbeskrivning
M00345100950 04546540697950 INZONE DETACHMENT SYSTEM
Materialnummer  Materialbeskrivning Batch Tillverkningsdatum  Utgangsdatum
M00345100950 INZONE DETACHMENT SYSTEM WMP133638 03 okt 24 02 okt 26
M00345100950 INZONE DETACHMENT SYSTEM WMP133871 18 okt 24 17 okt 26
M00345100950 INZONE DETACHMENT SYSTEM WMP133872 18 okt 24 17 okt 26
M00345100950 INZONE DETACHMENT SYSTEM WMP133988 25 okt 24 24 okt 26
M00345100950 INZONE DETACHMENT SYSTEM WMP133989 25 okt 24 24 okt 26
M00345100950 INZONE DETACHMENT SYSTEM WMP134016 28 okt 24 27 okt 26
M00345100950 INZONE DETACHMENT SYSTEM WMP134132 04 nov 24 03 nov 26
M00345100950 INZONE DETACHMENT SYSTEM WMP134133 04 nov 24 03 nov 26
M00345100950 INZONE DETACHMENT SYSTEM WMP134234 08 nov 24 07 nov 26
M00345100950 INZONE DETACHMENT SYSTEM WMP134235 08 nov 24 07 nov 26
M00345100950 INZONE DETACHMENT SYSTEM WMP134255 11 nov 24 10 nov 26
M00345100950 INZONE DETACHMENT SYSTEM WMP134256 11 nov 24 10 nov 26
M00345100950 INZONE DETACHMENT SYSTEM WMP134380 14 nov 24 13 nov 26
M00345100950 INZONE DETACHMENT SYSTEM WMP134381 14 nov 24 13 nov 26
M00345100950 INZONE DETACHMENT SYSTEM WMP134432 18 nov 24 17 nov 26
M00345100950 INZONE DETACHMENT SYSTEM WMP134433 18 nov 24 17 nov 26
M00345100950 INZONE DETACHMENT SYSTEM WMP134518 21nov24 20 nov 26
M00345100950 INZONE DETACHMENT SYSTEM WMP134519 21nov24 20 nov 26
M00345100950 INZONE DETACHMENT SYSTEM WMP134609 27 nov 24 26 nov 26
M00345100950 INZONE DETACHMENT SYSTEM WMP134610 27 nov 24 26 nov 26
M00345100950 INZONE DETACHMENT SYSTEM WMP134794 06 dec 24 05 dec 26
M00345100950 INZONE DETACHMENT SYSTEM WMP134795 11dec24 10 dec 26
M00345100950 INZONE DETACHMENT SYSTEM WMP134939 12 dec 24 11 dec 26
M00345100950 INZONE DETACHMENT SYSTEM WMP134940 12 dec 24 11 dec 26
M00345100950 INZONE DETACHMENT SYSTEM WMP135187 31dec 24 30 dec 26
M00345100950 INZONE DETACHMENT SYSTEM WMP135243 02jan 25 01jan 27
M00345100950 INZONE DETACHMENT SYSTEM WMP135302 07jan25 06 jan -27
M00345100950 INZONE DETACHMENT SYSTEM WMP135314 08jan 25 07 jan 27
M00345100950 INZONE DETACHMENT SYSTEM WMP135354 10jan 25 09 jan 27
M00345100950 INZONE DETACHMENT SYSTEM WMP135355 10jan 25 09 jan 27
M00345100950 INZONE DETACHMENT SYSTEM WMP135387 13jan 25 12jan 27
M00345100950 INZONE DETACHMENT SYSTEM WMP135417 14jan 25 13jan 27
M00345100950 INZONE DETACHMENT SYSTEM WMP135473 16jan 25 15jan 27
M00345100950 INZONE DETACHMENT SYSTEM WMP135475 16jan 25 15jan 27
M00345100950 INZONE DETACHMENT SYSTEM WMP135491 17jan 25 16jan 27
M00345100950 INZONE DETACHMENT SYSTEM WMP135492 17jan 25 16jan 27
M00345100950 INZONE DETACHMENT SYSTEM WMP135623 27jan 25 26 jan 27
M00345100950 INZONE DETACHMENT SYSTEM WMP135720 30jan 25 29jan 27
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