stryker

Zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa
Sterylne mankiety uciskowe jednorazowego uzytku C

Cuff®

Do wiadomosci: kierownik ds. zarzadzania ryzykiem, kierownik ds. zarzgdzania materiatami, kierownik bloku operacyjnego
| X lipca 2025 r.

Niniejsze pismo ma na celu poinformowanie Panstwa, ze firma Stryker Instruments dobrowolnie wycofuje
okreslone mankiety uciskowe.

kalt\]al;:lgi:vy Opis produktu Numer GTIN Numer partii
5921-024-235 DIS 24"X4",1BLA,2PRT QUICK 07613154599370 Zatagcznik A
5921-018-135 DISP 18X3,1BLA,1PRT QUICK 07613154599257 Zatagcznik A
5921-018-235 DISP 18X3,1BLA,2PRT QUICK 07613154599295 Zatacznik A

Jednorazowy mankiet uciskowy firmy Stryker jest przeznaczony do uzywania w zabiegach chirurgicznych wymagajacych tymczasowego
zatrzymania przeptywu krwi w konczynach pacjenta w celu uzyskania lepszej widocznosci pola operacyjnego.

Kotnierz mankietu uciskowego moze odlaczy¢ sie od balonu na zgrzewie, przez co mankiet moze nie utrzymywac ci$nienia powietrza.

W przypadku opréznienia mankietu uciskowego podczas zabiegu moze dojs¢ do uszkodzenia ciata uzytkownika, zwiekszajac ryzyko
krwotoku. W zwigzku z tymi urazami konieczna moze by¢ interwencja medyczna/chirurgiczna.

1. Nalezy sprawdzi¢ stan magazynowy w placéwce w celu zlokalizowania wszelkich produktéw, ktérych dotyczy zawiadomienie, i
objecia ich kwarantanna. Skontaktowac sie z przedstawicielem handlowym, aby uzyska¢ pomoc w znalezieniu numeréw
seryjnych.

2. Nalezy odestac¢ zatgczony formularz odpowiedzi, nawet jesli placéwka nie posiada produktéw, ktérych dotyczy zawiadomienie, na
adres e-mail fsnpolska@stryker.com.

3. Po otrzymaniu formularza odpowiedzi firma Stryker dostarczy etykiete wysytkowa, ktora nalezy dotaczy¢ do odsytanych
produktéw wycofanych z obrotu.

4. Po otrzymaniu odestanych produktéw zwrdcona zostanie ich wartos¢.

5. Nalezy przekaza¢ te informacje pracownikom placéwki oraz poinformowac firme Stryker, jezeli ktérekolwiek z produktéw,
ktorych dotyczy niniejsze zawiadomienie, zostaty przekazane innym placéwkom. W takim przypadku prosimy o podanie danych
kontaktowych tych placowek, tak aby firma Stryker mogta wysta¢ im niniejsze zawiadomienie.

Osoba wyznaczona do kontaktu z Panistwem w sprawie tego dziatania naprawczego zostata wskazana ponizej. W przypadku
jakichkolwiek pytan prosimy o bezposredni kontakt z tg osoba.

Imie i nazwisko: Magdalena Dobrzynska  Stanowisko: Senior Product Manager  Adres e-mail:
magdalena.dobrzynska@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 dziatanie naprawcze dotyczace bezpieczenistwa wyrobu zostato zgtoszone wiasciwym
instytucjom w Panstwa kraju.

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

Z wyrazami szacunku
Richard Kensinger | Koordynator ds. wycofania z uzycia | (269) 454-1523 |
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Formularz odpowiedzi

Sterylne mankiety uciskowe jednorazowego uzytku Color
Cuff® xiipcaz025+

Nalezy zaznaczy¢ jedng z ponizszych opcji i wypei¢ formularz. Prosimy o odestanie formularza na adres e-mail:
fsnpolska@stryker.com.

ODPOWIEDZ JEST WYMAGANA.

| Brak produktéw, ktérych dotyczy zawiadomienie.

| Ja, klient, decyduje sie na zwrot ponizszych produktéow:

Partie, ktorych llos¢ do dyspozycji*
Numer katalogowy Opis produktu doi:yt:‘zoyt :ti::iaejsza =N ST
£921.024-235 DIS 24"X(42}L"1,11C]?<LA,2PRT
5921-018-135 DISP 18éZEjI1CB}I<_A,1PRT
5921-018-235 DISP 18)((;},11CB;A,2PRT
Osoba wypeilniajaca
Nazwa placowki
Adres placéowki
Imie i nazwisko
(drukowanymi Stanowisko
literami)
Adres e-mail Telefon
Podpis Data

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

Jezeli przekazali Panistwo produkt, o ktérym mowa w niniejszym zawiadomieniu, innej placéwce, prosimy o wskazanie odbiorcy:

Osoba do

Nazwa placowki kontaktu

Pelny adres

Przeczytalem (przeczytalam) ze zrozumieniem dostarczone instrukcje oraz potwierdzam odbiér
zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa.

Zgadzam sie rOwnieZ na dalsze przekazanie tych waznych informacji zawartych w niniejszym piSmie
osobom, ktdre otrzymaty ode mnie do uzytku jakikolwiek wyr6éb wspomniany w niniejszym
zawiadomieniu.

Imie i nazwisko (drukowanymi literami) Podpis Data:
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DIS 24"X4",1BLA,2PRT QUICK

5921-024-235)

2023112401 | 2023112402 | 2023112403 | 2023121501 | 2023121502 | 2023121503 | 2023121504 | 2023121505 | 2023121506
2023121507 | 2024020901 | 2024020902 | 2024020903 | 2024020904 | 2024020905 | 202402090 2024020907 | 202402090
2024032101 | 2024032102 | 2024032103 | 2024032104 | 2024032105 | 2024032106 | 2024032107 | 2024032108 | 2024032109
2024032110 | 2024032111 | 2024032112 | 2024032113 | 2024071804

DISP 18X3,1BLA,1PRT QUICK (5921-018-135)
2023121801 | 2023121802 | 2023121803 | 2023121804 | 2023121805 | 2023121806 | 2023121807 | 2024020913 | 2024020914
2024021601 | 2024021602 | 2024021603 | 2024021604 | 2024021605 | 2024021606 | 2024040801 | 2024040802 | 2024040803
2024040804 | 2024040805 | 2024040806 | 2024050301 | 2024050302 | 2024050303 | 2024050304 | 2024050305 | 2024050306
2024050307 | 2024070507 | 2024070508 | 2024070509 | 2024070510

DISP 18X3,1BLA,2PRT QUICK (5921-018-235)
2023120501 | 2023120502 | 2023120503 | 2023121601 | 2023121602 | 2023121603 | 2023121604 | 2023121605 | 2023121606
2023121607 | 2023121901 | 2023121902 | 2023121903 | 2023121904 | 2023121905 | 2023121906 | 2023121907 | 2024021607
2024021608 | 2024021609 | 2024021610 | 2024021611 | 2024021612 | 2024042609 | 2024042612 | 2024050312
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