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Wycofanie wyrobu
medycznego

Stryker Performance Series® Sagittal Blade

Do wiadomos$ci: kierownik ds. zarzadzania
ryzykiem, kierownik/dyrektor ds. zarzadzania

materiatami
06 lutego 2026 r
Numer katalogowy Opis Numer GTIN Partie, ktorych
dotyczy niniejsze
zawiadomienie
6125-127-100 Stryker Performance Series Sagittal Blade | 04546540501523 24236057
2108-140-000 Stryker 2108 Series Sagittal Blade 04546540042118 24233017

Stryker Performance Blades to jednorazowe wyroby przeznaczone do uzytku ze zgodnymi uchwytami do ciecia
i modelowania ko$ci oraz tkanek kostnych w réznych zabiegach chirurgicznych.

Istnieje mozliwos$¢, ze wyrdb znajdujacy sie w opakowaniu nie odpowiada opisowi wyrobu na etykiecie
zewnetrznej. Etykieta moze opisywac ostrze Stryker 2108 Series Sagittal, podczas gdy faktyczny wyréb w
opakowaniu to Stryker Performance Series Sagittal Blade lub odwrotnie.

W zwigzku z tym problemem zgtoszono 1 skarge i 0 zdarzen niepozadanych.

Nie zidentyfikowano potencjalnych zagrozen zwigzanych z tym problemem.

Zgodnie z nasza dokumentacjg mogli Panstwo otrzymac co najmniej jeden wyrdb, ktérego dotyczy niniejsze
zawiadomienie. Jako producent tych wyrobow 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 bezzwtocznie sprawdzi¢, czy w wewnetrznym magazynie placéwki znajdujg sie wyroby wymienione w
zalaczonym formularzu odpowiedzi klienta, i usunac je z miejsca, w ktérym moga zosta¢ uzyte oraz odizolowac

/ obja¢ wyroby kwarantanng, aby unikna¢ przypadkowego wykorzystania.

2. Wypeié i przestac zatgczony formularz odpowiedzi na adres fsnpolska@stryker.com aby potwierdzi¢
otrzymanie niniejszego zawiadomienia / dokumentu dotyczacego wyrobu.

a) OdpowiedzZ na zawiadomienie jest wymagana, nawet jesli dana placéwka nie posiada juz wskazanych
wyrobow. Mozliwe, Ze Pafistwa placdwka 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 wyrobow.
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3. Po otrzymaniu wypetionego formularza odpowiedzi klienta firma Stryker skontaktuje sie z Panstwem w celu
zorganizowania zwrotu posiadanych przez Panstwa wyrobdw. Po otrzymaniu odestanych produktéw wystane
zostang produkty zamienne.

4. Do czasu wykonania wszystkich wymaganych czynno$ci nalezy stale przypomina¢ personelowi o tresci
niniejszego zawiadomienia.

5. Jesli wskazane wyroby zostaty przekazane innym placéwkom, nalezy niezwtocznie powiadomic je o niniejszym
wycofaniu produktu. Niniejsze zawiadomienie mozna skopiowac i przestac dale;j.

a) W miare mozliwosci nalezy poinformowac nas, jezeli ktdrekolwiek z wyrobow, ktérych dotyczy niniejsze
zawiadomienie, zostaty przekazane innym placéwkom oraz podac¢ ich dane kontaktowe.

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

Prosimy o poinformowanie nas o wszelkich zdarzeniach niepozadanych i/lub zgtoszenie ich do wtasciwych organéw
ochrony zdrowia / wtadz lokalnych zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

Osoba wyznaczona do kontaktu z Panstwem w sprawie tego dzialania naprawczego zostata wskazana ponize;j.
W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o bezposredni kontakt z tg osoba.

Imie i nazwisko: Joanna Zakrzewska Stanowisko: Product Manager Email:
joanna.zakrzewska@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 dzialanie naprawcze dotyczace bezpieczenstwa
wyrobu zostato zgtoszone wtasciwym instytucjom w Panstwa kraju.

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

Z wyrazami szacunky,
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Formularz odpowiedzi
Stryker Performance Series® Sagittal Blade
06 lutego 2026 r.

Nalezy zaznaczy¢ najbardziej adekwatng z ponizszych opcji i wypemhi¢ formularz. Prosimy o odestanie formularza
na adres e-mail: fsnpolska@stryker.comODPOWIEDZ JEST WYMAGANA.

Brak produktow, ktorych dotyczy zawiadomienie.

Ja, klient, decyduje sie na wymiane ponizszych produktow:

Numer katalogowy Opis LT Gl g Ilos¢ wyrobow
dotyczy EA
niniejsze (EA)
zawiadomienie
6125-127-100 Stryker Performance Series Sagittal Blade 24236057
2108-140-000 Stryker 2108 Series Sagittal Blade 24233017
Osoba wypetniajaca formularz:

Nazwa placowki

Adres placowki

Imie i nazwisko Stanowisko

(drukowanymi

literami)

Adres e-mail Telefon

Podpis Data

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

Jezeli przekazali Panstwo produkt, o ktérym mowa w niniejszym zawiadomieniu, innej placéwce, prosimy o wskazanie

odbiorcy:

Przekazane wyroby Liczba
przekazanych
wyrobéw

Nazwa placowki Osoba do kontaktu

Pelny adres
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