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PILNE:
WYROBU MEDYCZNEGO

Pekniecie preta taczacego Hoffmann® Il z wiékna weglowego
Do wiadomosci: personel medyczny, operatorzy urzadzen medycznych,
dystrybutorzy

20 lipca 2026 r.

Wyréb, ktérego dotyczy zawiadomienie

Numer
katalogow UDI-DI Opis produktu Nr partii
y

50796030 04546540389893 Pret tgczacy Hoffmann® Il Micro @ 3 x 30 mm

50796040 04546540389909 Pret tgczacy Hoffmann® Il Micro @ 3 x 40 mm

50796050 04546540389916 Pret taczacy Hoffmann® Il Micro @ 3 x 50 mm

50796060 04546540389923 Pret taczacy Hoffmann® Il Micro @ 3 x 60 mm Wszystkie serie
50796090 04546540389930 Pret taczgcy Hoffmann® Il Micro @ 3 x 90 mm

50796120 04546540389947 Pret tgczgcy Hoffmann® Il Micro @ 3 x 120 mm

50796150 04546540389954 Pret taczgcy Hoffmann® Il Micro @ 3 x 150 mm

Celem niniejszego zawiadomienia jest poinformowanie Panstwa, ze firma Stryker wycofuje prety taczace
Hoffman® II z wt6kna weglowego o okreslonych numerach katalogowych. Tabela powyzej zawiera numery
katalogowe i numery partii wyrobdow, ktérych dotyczy zawiadomienie, oraz ktore zostaty dostarczone
dystrybutorom i uzytkownikom koricowym.

System stabilizacji zewnetrznej Hoffmann® II Micro przeznaczony jest do
stabilizowania otwartych i/lub niestabilnych ztaman u dzieci i dorostych, w
przypadku ktérych uraz tkanki miekkiej uniemozliwia stosowanie innych metod
leczenia ztaman, jak np. prety $rédszpikowe, unieruchomienie gipsowe lub inne
metody stabilizacji wewnetrznej w polaczeniu z dostepnymi na rynku
sworzniami mocujgcymi i/lub drutami Kirschnera. System jest przeznaczony do
stabilizacji ztaman kos$ci ramiennej, tokcia, nadgarstka, okolicy szczekowo-
twarzowej, przedramienia, dtoni, kostki i stopy.

Prety taczace Hoffmann® II z wiékna weglowego stuza do taczenia ze sobg
sworzni APEX za pomoca ztaczy, co pozwala uzyska¢ stabilng rame.

System stabilizacji zewnetrznej Hoffmann® Il Micro sklada sie z réznych
rodzajow zaciskéw, tacznikéw, pretow, przedtuzacza, sworzni i drutéw. System
jest przeznaczony do stabilizacji ztaman kos$ci ramiennej, tokcia, nadgarstka,
okolicy szczekowo-twarzowej, przedramienia, dtoni, kostki i stopy.

Prety taczace Hoffmann® II z wtdkna weglowego majg $rednice 3 mm i dostepne
sa w diugosciach 30 mm, 40 mm, 50 mm, 60 mm, 90 mm, 120 mm i 150 mm.
Prety taczace wykonane s3 z wtékna weglowego z powtoka epoksydowa.

Po otrzymaniu reklamacji firma Stryker potwierdza, Ze pekniecia
pretéw taczacych Hoffmann® II z wildkna weglowego moga wystapi¢ po
czyszczeniu i sterylizacji wykonywanych w ramach pierwotnego, jak i
ponownego przygotowania do uzycia. Stwierdzono, ze kolejne cykle
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przygotowywania do ponownego uzycia zwiekszaja ryzyko pekniecia pretéw.
Nie odnotowano zadnych obrazen w zwigzku z opisanym problemem. Zgtoszono
26 przypadkéw nieprawidtowego dziatania.

Ryzyko zwigzane z tym problemem polega na niewystarczajacym
unieruchomieniu, co prowadzi do utraty stabilno$ci mechanicznej. Pekniecia
mozna wykry¢ przed zabiegiem, zob. Ilustracja 1. W przypadku wykrycia
peknie¢ w trakcie zabiegu moze zaistnie¢ konieczno$¢ przedtuzenia zabiegu lub
zmiany metody chirurgicznej. W przypadku niewykrycia peknie¢ moze dojs¢ do
uszkodzenia konstrukcji, co moze wymagaé¢ przeprowadzenia ponownego
zabiegu w celu zapobiezenia trwatym urazom.

Ilustracja 1: Pekniecie preta faczacego Hoffmann® Il z wiékna weglowego
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Dziatania wymagane ze strony klientéw i dystrybutoréw

Zgodnie z naszg dokumentacjg mogli Pafistwo otrzymac co najmniej jeden wyrob, ktérego dotyczy niniejsze
zawiadomienie. Jako producent firma Stryker jest odpowiedzialna za przekazanie tych istotnych informacji
wszystkim klientom, ktérzy mogli otrzymac takie wyroby. Tym samym prosimy o doktadne przeczytanie
niniejszego zawiadomienia i przeprowadzenie nastepujacych dziatan:

1. Nalezy niezwtocznie sprawdzi¢ wewnetrzne zapasy w celu zlokalizowania produktu wymienionego w
zatgczonym formularzu odpowiedzi.

2. Nalezy zapozna¢ sie z problemem dotyczacym produktu i zagrozeniami opisanymi w niniejszym
zawiadomieniu dotyczacym bezpieczenstwa oraz przekaza¢ odpowiednie informacje osobom w swojej
organizacji.

3. Do pekniecia pretéw taczacych Hoffmann® II z wtékna weglowego moze dojs$¢ po cyklu czyszczenia i
sterylizacji. Do odwotania wyrobow, ktérych dotyczy problem nalezy uzywac jednorazowo. Po
pierwszym uzyciu nalezy zutylizowa¢ wyroby zgodnie z obowiazujacymi w placowce
procedurami.

4. Nalezy poinformowac odpowiedni personel o koniecznosci sprawdzenia wyrob6éw pod katem pekniec
przed uzyciem podczas zabiegu.

5. Przed kazdym uzyciem nalezy wykonywac¢ kontrole wzrokowa wyrobow zgodnie z opisem w
instrukcji obstugi wyrobu. W wykryciu peknie¢ pretéw pomoga w szczegolnosci nastepujace
czynnosci:

e Przed kazdym zabiegiem nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie wyroby, ktére maja by¢
wykorzystane podczas zabiegu prawidlowo ze soba wspoétdziataja.

e Przed wykonaniem zabiegu zaleca sie przeprowadzenie kontroli w celu ustalenia, czy w
trakcie przechowywania wyroby nie ulegly uszkodzeniu.

6. Jesli wykryte zostana pekniecia, nalezy odizolowac / podda¢ kwarantannie niezgodne wyroby
zgodnie z procedurg obowigzujgca w organizacji oraz gtosic to do dziatu reklamacji zespotu Stryker ds.
traumatologii i chirurgii koniczyn pod adresem fsnpolska@stryker.com. Jesli pekniecia nie zostang
wyKkryte, nalezy zastosowac¢ normalne procedury i kontrole pooperacyjne.

Uwaga: Wszystkie prety z wykrytymi peknieciami nalezy zwrdéci¢ w ramach reklamacji. Instrukcje
dotyczace zwrotédw zostang przekazane przez dziat reklamacji po przestaniu zgtoszenia.

7. Nastepnie nalezy przesta¢ zatgczony formularz odpowiedzi w wiadomosci e-mail, aby potwierdzi¢
otrzymanie niniejszego zawiadomienia.

a. Odpowiedz na zawiadomienie jest wymagana, nawet jesli dana placowka nie posiada juz
wskazanych wyrobow. Mozliwe, ze Panstwa placéwka nie dysponuje juz wskazanymi wyrobami.
Wypetnienie niniejszego formularza umozliwi nam zaktualizowanie naszej dokumentacji i
zapobiegnie zbednemu wysytaniu kolejnych informacji w tej sprawie. Z tego wzgledu prosimy o
wypekienie formularza, nawet jesli nie posiadaja juz Panstwo wymienionych wyrobéw.

8. Nalezy stale przypomina¢ personelowi o podejmowanych dziataniach naprawczych do czasu wykonania
wymaganych czynno$ci.

9. Je$li wskazany produkt zostat przekazany innym placowkom, nalezy powiadomi¢ je o niniejszym
zawiadomieniu. Niniejsze zawiadomienie mozna skopiowac i przestac dale;j.

a. Jesli to mozliwe, prosimy o informacje, czy ktérykolwiek ze wskazanych wyrobéw zostat
przekazany innym organizacjom, wraz z ich danymi kontaktowymi, co pozwoli nam przekazac
odbiorcom odpowiednie informacje.

b. Dystrybutorzy sa odpowiedzialni za poinformowanie Kklientéw, ktérzy otrzymali wyroby
wskazane w niniejszym zawiadomieniu.

10. Prosimy o poinformowanie nas o wszelkich zdarzeniach niepozadanych i/lub zgloszenie ich do
wtasciwych organéw ochrony zdrowia / wtadz lokalnych zgodnie z obowiazujacymi przepisami. W
przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt pod adresem fsnpolska@stryker.com

Osoba wyznaczona do kontaktu z Panistwem w sprawie tego dzialania naprawczego zostata wskazana
ponizej. W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o bezposredni kontakt z tg osoba.
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Imie i nazwisko: Piotr Ilczuk Stanowisko: Post Market Surveillance Specialist
Adres e-mail: piotr.ilczuk@stryker.com

Zgodnie z zaleceniami wytycznych Medical Device Coordination Group Guidance w czesci MDCG 2023-3
i rozporzadzenia EU MDR 2017/745 potwierdzamy, Ze niniejsze dziatanie naprawcze dotyczace
bezpieczenstwa wyrobu zostato zgtoszone wlasciwym instytucjom w Panistwa kraju.

W imieniu firmy Stryker dziekujemy za Panstwa pomoc oraz wspdtprace przy przeprowadzeniu tego
dziatania oraz przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci z tym zwigzane. Zapewniamy réwniez, ze firma
Stryker doktada wszelkich staran, aby na rynku pozostawaty wytgcznie wyroby zgodne z przepisami,
spetniajace nasze wysokie wewnetrzne standardy oraz Panistwa oczekiwania w zakresie jakoSci.

Z wyrazami szacunku
Dziat ds. kontroli jako$ci po wprowadzeniu do obrotu
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Nazwa klienta:

Z OdeWiedZi Adres Kklienta:

Prety taczace Hoffmann® 1l z wiékna weglowego

Prosimy o wypetnienie oraz podpisanie niniejszego formularza. Wypetiony formularz nalezy przesta¢ na
adres e-mail fsnpolska@stryker.com do 20 sierpnia 2026 r.

Uwaga: podpis stanowi potwierdzenie, Ze otrzymali Pafistwo niniejsze zawiadomienie i zrozumieli jego
tre$¢ oraz ze wykonali Panstwo wszystkie wymagane dziatania.

dotyczy
Numer niniejsze
katalogowy| zawiadomienie

Otrzymana Kontrola: Kontrola:
liczba Liczba peknietych wyrob6éw Liczba nieuszkodzonych wyrobéw

Osoba wypelniajaca formularz:

Imie i nazwisko

(drukowanymi Stanowisko
literami)

Podpis Telefon
Data Adres e-mail

Jezeli przekazali Panstwo wyroby, o ktérych mowa w niniejszym powiadomieniu, prosze w miare mozliwosci
wpisaé ponizej ich odbiorcow:

Liczba
Przekazane
o przekazanych
wyroby wyrobow
o Osoba do
Nazwa placowki kontaktu
Pelny adres

W razie wyKkrycia pekniecia pretow nalezy zglosi¢ reklamacje na adres e-mail: fsnpolska@stryker.com
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