stryker

PILNE:
OBU MEDYCZNEGO

VariAx: 2 LOCKING SCREW

Do wiadomosci: personel medyczny, operatorzy urzadzen medycznych, dystrybutorzy
Numer referencyjny
XX maja 2026 r.

Wyrob, ktorego dotyczy zawiadomienie

Unikatowy
Numer . ) B} . Daty
identyfikator Opis wyrobu Nr partii -
katalogowy dystrybuciji
wyrobu

: 0d 16 stycznia

657328 07613327087031 | "ariAx2 LOCKING SCREW, Full Thread, AM5253 2025 . do

3.5 X L28MM .
10 grudnia 2025 r.

Celem niniejszego zawiadomienia jest poinformowanie Panstwa, Ze firma Stryker wycofuje okreslong partie wyrobu VariAx®
2 Locking Screws. Tabela powyzej zawiera numer katalogowy i numer partii wyrobu, ktérego dotyczy zawiadomienie, oraz
ktéry zostat dostarczony dystrybutorom i uzytkownikom koncowym.

Sruby VariAx® 2 Screws stosowane sa wraz ze zgodnym systemem plytek lub jako
samodzielne implanty. Obejmujg wkrety blokujace, bolce blokujace, sruby kostne, sSruby
ratunkowe oraz odpowiednie podktadki. Sruby VariAx Locking Screws wykonane s3 ze
stopu Ti6Al4V ELI, z anodowaniem klasy Il zgodnie z normami ASTM F136, ISO 5832-3, AMS
2488D. Produkt, ktérego dotyczy zawiadomienie to Locking Screw VariAx2 T10 Full Thread,
3,5 mm/ L28 mm. Ten produkt jest dostarczany w stanie niesterylnym.

Po otrzymaniu reklamacji dotyczacej produktu firma Stryker potwierdza, Ze jedna
partia $rub VariAx® 2 Locking Screws zostala wyprodukowana bez sze$ciokatnego
wyztobienia pasujacego do odpowiedniego Srubokretu, patrz [lustracja 1 ponizej.

Zagrozeniem zwigzanym z tym problemem jest utrata funkcjonalnosci implantu oraz
utrudnione dokrecanie za pomocg odpowiedniego $rubokreta.

Ilustracja 1: Sruba VariAx 2 Locking Screw bez Tlustracja 2: Sruba VariAx 2 Locking Screw z
sze$ciokatnego wyztobienia. sze$ciokatnym wyztobieniem.
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Dzialania wymagane ze strony klientéw i dystrybutoréow

Zgodnie z nasza dokumentacja mogli Paistwo otrzymac co najmniej jeden wyrob, ktérego dotyczy niniejsze zawiadomienie.
Jako producent firma Stryker jest odpowiedzialna za przekazanie tych istotnych informacji wszystkim klientom, kt6rzy mogli
otrzymac¢ takie wyroby. Tym samym prosimy o doktadne przeczytanie niniejszego zawiadomienia i przeprowadzenie
nastepujacych dziatan:

1. Nalezy bezzwtlocznie sprawdzi¢, czy w wewnetrznym magazynie placéwki znajduja sie wyroby wymienione w
zalaczonym formularzu odpowiedzi klienta i usunac¢ je z miejsca, w ktéorym moga zosta¢ uzyte oraz odizolowac / obja¢
wyroby kwarantanng, aby unikng¢ przypadkowego wykorzystania.

2. Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa pod katem problemu opisanego w niniejszym zawiadomieniu, patrz
[lustracja 2.

Jesli produkt nie posiada sze$ciokatnego wyztobienia, niezgodne produkty nalezy odizolowa¢ / podda¢ kwarantannie,
zgodnie z procedura obowigzujaca w placéwce.

3. Podpisac i przesta¢ zatgczony formularz odpowiedzi na adres fsnpolska@stryker.com, aby potwierdzi¢ otrzymanie
niniejszego zawiadomienia / dokumentu dotyczacego produktu.

a. OdpowiedZ na zawiadomienie jest wymagana, nawet jesli dana placéwka nie posiada juz wskazanych
wyrobéw. 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 wypetnienie formularza, nawet jesli nie posiadaja juz
Panstwo wymienionych wyrobéw.

4. Po otrzymaniu wypetnionego formularza odpowiedzi klienta firma Stryker skontaktuje sie z Panstwem w celu
zorganizowania zwrotu wadliwych produktéw do firmy Stryker.

5. Nalezy stale przypominac personelowi o podejmowanych dziataniach naprawczych do czasu wykonania wymaganych
czynnosci.

6. Jesli wskazany produkt zostal przekazany innym placéwkom, nalezy powiadomic je o niniejszym zawiadomieniu.
Niniejsze zawiadomienie mozna skopiowac i przestac dale;j.

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

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

7. Prosimy o poinformowanie nas o wszelkich zdarzeniach niepozgdanych 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 dziatania naprawczego zostata wskazana ponize;j.
W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o bezposredni kontakt z ta osoba.

Imie i nazwisko: Piotr llczuk ~ Stanowisko: Post Market Surveillance Specialist Adres e-mail: fsnpolska@stryker.com

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

W imieniu firmy Stryker dziekujemy za Panstwa pomoc oraz wspotprace przy przeprowadzeniu tego dzialania oraz
przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane. Zapewniamy réwniez, Ze firma Stryker doktada wszelkich staran,
aby na rynku pozostawaly wylacznie wyroby zgodne z przepisami, spetniajace nasze wysokie wewnetrzne standardy oraz
Panstwa oczekiwania w zakresie jakosci.

Z wyrazami szacunku,

Dziat ds. kontroli jakosci po wprowadzeniu do obrotu
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Nazwa klienta:
YZ odpowiedzi Adres Klienta: «Physical_Address»

VARIAX: 2 LOCKING SCREW

Numer referencyjny
XX maja 2026

Prosimy o wypelnienie oraz podpisanie niniejszego formularza. Wypekiony formularz nalezy przesta¢ na adres e-mail
fsnpolska@stryker.com do dnia XX maja 2026 .

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

Numer llos¢ do zwrotu* Catkowita ilos¢
Opis wyrobu Nr partii (bez szesciokatnego Sprawdzone*
katalogowy . I
wyztobienia)
VariAx2 LOCKING SCREW,
657328 | pull Thread,3.5x L2gMM | AM>253

* Jesli zuzyli Panstwo wszystkie wyroby, o ktérych mowa w niniejszym zawiadomieniu, i nie pozostaty zadne, ktére mozna
by byto zwrdéci¢, nalezy wpisac 0 (zero).

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 mozliwos$ci wpisa¢ ponizej ich
odbiorcéw:

Liczba
Przekazane
ool przekazanych
wyrobéw
. Osoba do
Nazwa placowki kontaktu
Pelny adres

|:| Przeczytalem(-am) ze zrozumieniem dostarczone instrukcje oraz potwierdzam odbiér
zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa.

|:| Zgadzam sie rowniez na dalsze rozpowszechnianie i przekazywanie waznych informacji zawartych
w niniejszym zawiadomieniu osobom, ktére otrzymaty ode mnie jakikolwiek wspomniany w nim

wyraéb.

Imie i nazwisko (drukowanymi literami) Podpis Data
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