stryker

czace bezpieczenstwa:

10 stycznia 2024 r.

HRIS ACET CUP CUT TIP 26X140

Nazwy wyrobow: HRIS ACET CUP CUT TIP 32X140

Ide:otzgxagz,) ch Patrz Zatgcznik zawierajacy numery katalogowe/partii:
wy »wtory PFA RA2023-3499717 od strony 4

dotyczy

zawiadomienie:

Szanowni Panstwo!

Firma Stryker rozpoczeta dobrowolne wycofanie okreslonych partii wyrob6w wymienionych w
Zalaczniku zawierajagcym numery katalogowe i numery partii (PFA RA2023-3499717, strona 4). Celem
tego pisma jest przedstawienie znanych potencjalnych zagrozen zwigzanych z nizej opisanym problemem
oraz przekazanie informacji na temat wszelkich czynnikéw zmniejszajgcych ryzyko zwigzane z
uzywaniem wyrobu.

Firma Stryker wykryta, Zze konicowki do ciecia panewki HRIS moga przebi¢ ich wewnetrzne i zewnetrzne
opakowanie lub uszkodzi¢ uszczelnienie opakowania.

Problem ten dotyczy wytgcznie wyrobow wymienionych w Zataczniku zawierajagcym numery katalogowe
i numery partii (PFA RA2023-3499717, strona 4).

Zidentyfikowano nastepujace potencjalne zagrozenia:
e Uszkodzenia podczas transportu
e Naruszenie opakowania
e Zanieczyszczenia - bakterie, wirusy, grzyby

Uwaga: uszkodzenie podczas transportu odnosi sie do uszkodzenia sterylnego opakowania koncéwek do
ciecia panewki HRIS podczas transportu.

Zidentyfikowano potencjalne wystgpienie zakazenia.

. Koncowki do ciecia panewki HRIS sg pakowane z ochronng nasadkg na jednym koncu i wktadka
piankowa na drugim, aby chronié¢ produkt i opakowanie przed uszkodzeniami. Dlatego obecno$¢ nasadek
ochronnych lub wktadek piankowych na produkcie w opakowaniu moze zmniejszy¢ ryzyko uszkodzenia
opakowania.
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. Instrukcja uzytkowania znajdujaca sie w kazdym opakowaniu wyrobu, ktérego dotyczy niniejsze
zawiadomienie, stanowi: ,Przed otwarciem opakowanie wszystkich sterylnych produktéow nalezy
sprawdzi¢ pod katem uszkodzen bariery sterylnej. W przypadku jakiegokolwiek uszkodzenia produkt
nalezy traktowac jako niesterylny”.

Pacjenci, u ktérych zastosowano opisywane wyroby powinni w dalszym ciggu postepowac zgodnie ze
standardowym protokotem, ktéry wyznaczyt im chirurg. Nie zaleca sie zmiany czestotliwosci
planowanych wizyt kontrolnych.

Zgodnie z nasza dokumentacja mogli Panstwo otrzymac¢ wyroby, o ktérych mowa w niniejszym
zawiadomieniu. 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: niezwloczne
sprawdzenie stanu magazynowego i objecie kwarantanng wskazanych wyrobéw do czasu ich zwrotu do
firmy Stryker.

1. Przekazanie niniejszego zawiadomienia dotyczacego bezpieczeristwa wszystkim cztonkom
personelu Panstwa placéwki, ktérzy powinni sie z nim zapoznac.

2. Nalezy réwniez dopilnowa¢, aby do czasu zakonczenia wszystkich wymaganych dziatan personel
Panstwa placéwki wiedziat o problemie opisanym w niniejszym zawiadomieniu.

3. 0ddzieli¢ wszystkie wycofane wyroby opisane na liScie (patrz tabela PFA RA2023-3499717,
strona4) i powiadomi¢ przedstawiciela firmy Stryker o zidentyfikowanych wyrobach.
Przedstawiciel zorganizuje zwrot wszystkich wyrobdéw.

4. Nalezy poinformowac firme Stryker, jezeli ktérykolwiek z wyrobdw z btednym oznaczeniem zostat
przekazany innym placéwkom.

a. Prosimy o podanie danych kontaktowych tych placéwek, tak aby firma Stryker mogta wystac
im niniejsze zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa.
b. Dystrybutorzy sa odpowiedzialni za poinformowanie klientow, ktérzy otrzymali wyroby

wskazane w niniejszym zawiadomieniu.

5. Nalezy poinformowa¢ firme Stryker o wszelkich zdarzeniach niepozadanych, ktére wystgpity w
zwigzku z uzytkowaniem wskazanych wyrobow.

a. Nalezy stosowac sie do lokalnych przepiséw w zakresie zgtaszania zdarzen niepozadanych
do wlasciwych organdéw krajowych.

6. Nalezy wypetni¢ zatgczony formularz odpowiedzi klienta. Mozliwe, ze Panstwa placéwka nie
dysponuje juz wskazanymi wyrobami. Wypekienie niniejszego formularza umozliwi nam
zaktualizowanie naszej dokumentacji i zapobiegnie zbednemu wysytaniu kolejnych informacji w tej
sprawie. Dlatego tez prosimy o wypetnienie formularza, nawet je$li nie posiadajg juz Panstwo
wymienionych wyrobéw.

7.  Wypehiony formularz dotyczacy niniejszego dziatania naprawczego nalezy odesta¢ do wskazanego
ponizej przedstawiciela firmy Stryker.

a. Po otrzymaniu formularza przedstawiciel firmy Stryker skontaktuje sie z Panstwem w celu
podjecia dalszych dziatan.

Prosimy o odpowiedz na niniejsze zawiadomienie w ciggu 7 dni kalendarzowych od daty jego otrzymania.
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OdpowiedZ nalezy wysta¢ nawet w przypadku braku dokumentéw zaswiadczajgcych o otrzymaniu
wyrobdéw, o ktérych mowa w niniejszym zawiadomieniu. UmoZzliwi to nam zaktualizowanie naszej
dokumentacji i zapobiegnie zbednemu wysytaniu przypomniei w tej sprawie.

Niezwtoczna odpowiedz umozliwi nam zaktualizowanie naszej dokumentacji i zapobiegnie zbednemu
wysytaniu przypomnien w tej sprawie.

Osoba wyznaczona do kontaktu z Panstwem w sprawie tego dziatania naprawczego zostata wskazana
ponizej. W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o bezpos$redni kontakt z ta osoba.

Imie i nazwisko: Stanowisko: E-mail:
Radostaw Malujdy Senior Sales Representative radek.malujdy @stryker.com

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

W imieniu firmy Stryker dziekujemy za Pafstwa pomoc oraz zaangazowanie w terminowe
przeprowadzenie dziatania oraz przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci z tym zwigzane. Zapewniamy
roéwniez, ze firma Stryker doktada wszelkich staran, aby na rynku pozostawaty wytacznie wyroby zgodne
z przepisami, spetniajgce nasze wysokie wewnetrzne standardy jakos$ci.

Z wyrazami szacunku

Dorota Gorska-Kapusta

Senior Regulatory Affairs & Quality Assurance Specialist

Gorska- Digitally signed by
Gorska-Kapusta Dorota

Kapusta Date: 2024.01.10

Dorota 14:35:28 +01'00"
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Zalacznik zawierajacy numery katalogowe i numery partii (PFA 3285098)

Numer Opis produktu Numer GTIN Numery partii
katalogowy
6210-5-100 HRIS ACET CUP CUT TIP 07613327144086 X22V12 X18N49 X9T20A
26X140 X22V12A  X18S14 X9516

X22V12D  X17N33R X9N60P
X22T13A  X18C24 X9N25
X22T13 X18E04 X9N29
X22T13D  X18E04A X9L15]
X22M09D  X17N33 X9K31
X22M09  X17N33D X9K09
X22M09A  X17N33A X9E24
X21TO1K  X17L11 X9A03A
X21TOIM  X17L11D X9A03
X21T01 X17L11A X9A03D
X20T19 X16T27 X9A03E
X20T17A  X16V17 X8T01
X21E23E  X16W06 X8T01A
X21E23D  X16W08 X8L28TT
X21E23 X16H36 X8L28T
X21E23A  X16H37A X8L28
X20T17 X16H37 X8L28A
X20T19M  X16E15] X7M11
X20C37 X16E15K X7H42A
X20C03A  X16C22 X7M22
X20C03 X16A06 X7M11M
X19N44  X15V17 X7K10
X19M03A  X15V17A X7H42
X19M03  X15526 X5E15
X19M02  X15S526A X5M45V
X19K25A  X15M17A X5T70
X19K25 X15M17 X5M45K
X19K24 X15N14A X5M45
X19T10 X15N14] X5M45L
X19K01A  X15L12 X5H45A
X19K01 X15H18 X5H45
X19K01D  X15K15 X5H12
X18S14A  X9W16 X5H12D
X18T28A  X9W16E X5L22
X18T28 X9V09 X5L22W
X18T28A1 X9N6OM X5L22W1
X18S14D  X9T20 X5C35

6210-5-200 HRIS ACET CUP CUT TIP 07613327144093 X22H11A1 X18E09A X9K06

32X140 X22H11 X18E09 X9L11
X22E19A  X18E19KAA1 X9E25A
X22E19D  X18E19KAA2 X9E25D
X22E19 X17T14 X9C05
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Zalacznik zawierajacy numery katalogowe i numery partii (PFA 3285098)

Numer Opis produktu Numer GTIN Numery partii

katalogowy
X22C19 X17T13 X9C05Y
X22C19A1 X17T14A X8L03
X22C19A2 X17K16 X8L0O3A
X22C19A3 X17L31 X7M04
X21M16A  X16W10 X7M07A
X21M16 X16V16 X7M07M
X21K12 X16V41 X7MO07
X21K12A  X16V29 X7MO06
X20T14A1 X16M13 X7MO04A
X20P04D X16L13 X7H21TD
X20P04A X16L12 X7H21T
X20T14A2 X16H32 X7H23
X20P04 X16H19 X7K17
X20T14 X16E12 X7H21
X19P17 X16C06 X7H27
X19P05 X16A07 X7H27A
X19M57 X15v08 X7A13P
X19M55D  X15V08A X7A13
X19M55A  X15N27 X7A13PA
X19M55 X15M06 X5T77
X19D04A  X15L22 X5M46
X19D03 X15L03 X5M46L
X19D04 X9K29 X5H43A
X18T45 X15E23 X5H43
X18S06A X15E22 X5M47E
X18S06 X15A04 X5M47T
X18S06D X9V15 X5M47
X18N50 X9S15 X5L45
X18E19KA X9N52E X5E50
X17V14D X9N52
X17V14A  X9N13

Strona 5z 7

Numer dziatania naprawczego dotyczacego wyrobu: RA2023-3499717




stryker

— odpowiedz wymagana

10 stycznia 2024 r.

Nazwy rodzin HRIS ACET CUP CUT TIP 26X140

wyrobow: HRIS ACET CUP CUT TIP 32X140

Identyfikacja wyrobéw, Patrz Zatacznik zawierajacy numery katalogowe/partii:
ktorych dotyczy PFA RA2023-3499717 od strony 4

zawiadomienie:

Otrzymatem(-am) Zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa od firmy Stryker w dniu 10 stycznia
2024 r., w ktérym firma Stryker stwierdza, Ze rozpoczyna dobrowolne wycofanie wyrobéw
wymienionych powyzej.

Formularz nalezy wypeini¢, nawet jesli nie posiadaja juz Panstwo tych wyrobow. W przeciwnym razie nie
bedziemy mogli podja¢ dalszych dziatan.

Informacje o kliencie

Nazwa klienta:

Imie i nazwisko osoby wypetniajacych formularz: Stanowisko:

Numer telefonu: Adres e-mail

Adres: Miasto:

Kod pocztowy:

Kraj:

Jesli wyroby, ktorych dotyczy niniejsze zawiadomienie, znajduja sie w Panistwa posiadaniu, nalezy
poda¢ ponizej wymagane informacje. W razie potrzeby nalezy dotaczy¢ dodatkowy arkusz.

Liczba wyrobéw Liczba Liczba
objetych wyrobow wyroboéw do
Kod produktu Numer partii kwarantanna zniszczonych zwrotu

Nie posiadamy opisywanych wyrobow (nalezy zaznaczy¢ pole):
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Jezeli przekazali Panstwo opisywane wyroby innym placéwkom, prosimy o podanie dodatkowych

stryker

informacji:
Naz,wa . Adres placowki Osoba do kontaktu Kod produktu Num(.e.r Ilos¢
placowki partii

Przeczytalem(-am) ze zrozumieniem dostarczone instrukcje oraz potwierdzam odbiér zawiadomienia
dotyczacego bezpieczenstwa Zgadzam sie réwniez na dalsze przekazanie tych waznych informacji
zawartych w niniejszym pi$mie osobom, ktére otrzymaly ode mnie do uzytku jakikolwiek wyréb
wspomniany w niniejszym zawiadomieniu.

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Podpis:

Data:

PROSIMY WYPEENIC TEN FORMULARZ W CIAGU 7 DNI KALENDARZOWYCH, A NASTEPNIE ODESEAC
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GO POCZTA ELEKTRONICZNA NA ADRES fsnpolska@stryker.com
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