stryker

WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO Z OBROTU

Geometria mocowania ostrzy poza zakresem tolerancji /
Ostrza Precision Thin

Do wiadomos$ci: kierownika ds. zarzadzania materiatami, kierownika ds. zarzadzania ryzykiem, kierownika
bloku operacyjnego

17 luty 2025 1.

Numer wycofania z obrotu: RA2024- 3846155

Niniejsze pismo ma na celu poinformowanie Panstwa, ze firma Stryker Instruments dobrowolnie wycofuje okreslone
produkty i partie ostrzy Precision Thin z obrotu.

Numer . o

katalogowy Opis produktu Numer GTIN Numer partii
2296-003-155 PREC THIN 9,0 X 0,38 X 18,5 MM 04546540466549 23070017
2296-003-108 PREC THIN 13,0 X 0,38 X 39,0 MM 04546540046482 22298017

Ostrza Stryker Micro-Oscillating i Sagittal przeznaczone sg do stosowania
ze zgodnymi uchwytami do ciecia, wiercenia, frezowania i wygtadzania kosci
i innych tkanek kostnych w réznych zabiegach chirurgicznych.

Wymiary koncéwek ostrzy Precision Thin mogg potencjalnie wykraczaé poza
specyfikacje, uniemozliwiajac ich bezpieczne mocowanie w kompatybilnym
uchwycie. Niewspoétosiowos¢ otworu przedstawiono na ilustracji.

Niedoktadne dopasowanie do uchwytu moze doprowadzi¢ do spadku skuteczno$ci wyrobu
spowodowanego przez ograniczong site mocowania lub brak mozliwo$ci zamocowania ostrza w uchwycie.
Nieprawidtowe dopasowanie moze rowniez spowodowacé odtaczenie sie ostrza od uchwytu.

1. Nalezy natychmiast sprawdzi¢ stan magazynowy w placowce w celu zlokalizowania wszelkich produktéw,
ktorych dotyczy zawiadomienie i objecia ich kwarantanna.

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

3. Po otrzymaniu wypelionego formularza odpowiedzi firma Stryker dostarczy etykiete wysytkowa, ktéra

nalezy dotaczy¢ do odsytanych produktéw wycofanych z obrotu.

Po otrzymaniu odestanych produktéw wystane zostang produkty zamienne.

Nalezy przekazac te informacje pracownikom placéwki oraz poinformowac firme Stryker, jezeli ktérekolwiek

z produktéw, ktoérych dotyczy niniejsze zawiadomienie, zostaty przekazane innym placowkom. W takim

przypadku prosimy o podanie danych kontaktowych tych placéwek, tak aby firma Stryker mogta wysta¢ im

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

Imie i nazwisko: Stanowisko: Adres e-mail:
Magdalena Dobrzynska Senior Product Manager magdalena.dobrzynska@stryker.com

Prosimy o odpowiedZ na niniejsze zawiadomienie w ciggu 10 dni kalendarzowych od daty jego otrzymania.

Zgodnie z zaleceniami wytycznych Meddev Vigilance Guidance w cze$ci 2.12-1 i rozporzadzenia UE 2017 /745
potwierdzamy, Ze niniejsze dziatanie naprawcze dotyczace wyrobu zostato zgtoszone wtasciwym instytucjom w
Panstwa kraju.

W imieniu firmy Stryker dziekujemy za Panstwa pomoc oraz zaangazowanie w terminowe przeprowadzenie
dziatania oraz przepraszamy za wszelkie niedogodnos$ci z tym zwigzane. Zapewniamy réwniez, Ze firma Stryker
doktada wszelkich staran, aby na rynku pozostawaly wytacznie wyroby zgodne z przepisami, spetniajgce nasze
wysokie wewnetrzne standardy jakosci.

Z powazaniem, VA i Wy
Piotr Ilczuk stryker
PMS Specialist

Z wyrazami szacunku

Brooke Thompson | Koordynator ds. wycofania z uzycia | (269) 290-0524
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Formularz odpowiedzi

Geometria mocowania ostrzy poza zakresem tolerancji/

Ostrza Precision Thin
17 luty 2025 r.
Numer wycofania z obrotu: RA2024- 3846155

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

ODPOWIEDZ JEST WYMAGANA.
__| Brak produktéw, ktorych dotyczy zawiadomienie.

"] Ja, klient, decyduje sie na wymiane ponizszych produktéw:

Numer . llosé w posiadaniu
O Produkt Numer(y) serii (EA)*
2296-003-155 PREC THIN 9,0 X 0,38 X 18,5 MM 23070017
2296-003-108 PREC THIN 13,0 X 0,38 X 39,0 MM 22298017

* Jesli wszystkie produkty zostaty uzyte i nie ma konieczno$ci zwracania jakichkolwiek produktéw, w kolumnie ,Ilo$¢ w posiadaniu” nalezy
wpisac 0 (zero).

Osoba wypeilniajaca formularz:

Nazwa
lacowki

Adres placowki

Imie i nazwisko Stanowisko
(drukowanymi
literami)
Adres e-mail Telefon
Podpis Data

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

Liczba
Przekazane
wvrob przekazanych
yroby wyrobdéw
Nazwa Osoba do
placowki kontaktu
Petny adres
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Otrzymatem(-am) powiadomienie dotyczace wyrob6w medycznych od firmy Stryker z
lutego 2025 r.

|:| Zgadzam sie rOwnieZ na dalsze rozpowszechnianie i przekazywanie tych waznych
informacji zawartych w niniejszym powiadomieniu osobom, ktore otrzymaty ode mnie do
uzytku jakikolwiek wyroéb, o ktérym w nim mowa.

Imie i nazwisko (drukowanymi literami) Podpis Data:
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