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MobiCT®-32 00869346000200 Mobilny tomogrgf Wszystkie numery seryjne
komputerowy Airo TruCT

Firma Stryker zawiadamia nabywcow systemu Airo TruCT o zamiarze umieszczenia bezposrednio na systemie
etykiet z informacjami, ktére zostaly juz zawarte w instrukcji obstugi systemu Airo TruCT. Firma Stryker
otrzymata jedno zgloszenie dotyczace obrazen, ktorych doznal nieprzeszkolony uzytkownik podczas
przemieszczania systemu Airo TruCT do tytu. System Airo TruCT nie ulegt uszkodzeniu.

Airo TruCT to mobilny tomograf komputerowy (TK) obejmujacy ruchomg podstawe, na ktérej zamocowano
zawieszenie przegubowe i pierscien.

Jesli uzytkownik nie zostat przeszkolony w zakresie przemieszczania systemu Airo TruCT w trybie
transportowym, istnieje ryzyko, ze dozna obrazen. Obrazenia te moga obejmowac skrecenia/zwichniecia,
siniaki i niewielkie skaleczenia, ale takze ztamania i inne powazne urazy.

W celu zwiekszenia widocznosci instrukgji, jakie uzytkownicy powinni mie¢ na uwadze podczas
przemieszczania systemu Airo TruCT do tytu, na systemie zostang umieszczone ponizsze etykiety.

Podczas przemieszczania systemu

do tylu nalezy zawsze obserwowac (@ . .
jego tor ruchu oraz najblizsze é o POdC'2aS prz.emleszczanla SySFemU
otoczenie, aby unikngé zderzenia z QR dtonie nalezy zawsze trzymac na ‘
krawedziami, $cianami i wystajgcymi = uchwytach bocznych. '
elementami. MI-43-0359 Rev 1
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Rysunek 1(a) i (b) - [lustracje przedstawiajace etykiety
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Miejsca, w
ktérych znajda
sie etykiety

Rysunek 2 - [lustracja wskazujaca, gdzie zostang umieszczone etykiety

1. Przedstawiciel dziatu serwisowego skontaktuje sie z Paristwa placéwka, gdy etykiety beda dostepne
(przewidywana data: luty 2023 r.), aby ustali¢ termin umieszczenia etykiet na systemie Airo
TruCT.

2. W miedzyczasie prosimy przekaza¢ niniejsze zawiadomienie uzytkownikom systemu Airo TruCT
oraz wszystkim innym cztonkom personelu placowki, dla ktérych informacje zawarte w
zawiadomieniu mogg by¢ istotne.

3. System Airo TruCT moze by¢ uzytkowany wylacznie przez przeszkolonych uzytkownikéw. Zgodnie
z informacjami zawartymi w cze$ciach 1.7.11 2.10.1 instrukcji:

e ,Przed rozpoczeciem uzytkowania systemu AIRO uzytkownicy muszg ukonczy¢ szkolenie
prowadzone przez firme Mobius Imaging lub jej autoryzowanych przedstawicieli. W celu
zorganizowania szkolenia nalezy skontaktowac sie z dystrybutorem lub firmg Mobius
Imaging”.

e ,Przestrogii ostrzezenia: pod Zadnym pozorem nie nalezy zezwala¢ na przemieszczanie lub
uzytkowanie systemu Airo TruCT przez osoby nieprzeszkolone, gdyz wigze sie to z ryzykiem
kolizji i uszkodzenia sprzetu”.

4. Nalezy poinformowac firme Stryker, jezeli ktorekolwiek z wyrobéw, ktérych dotyczy niniejsze
zawiadomienie, zostaty przekazane innym placowkom.
¢ Prosimy o podanie danych kontaktowych tych placowek, tak aby firma Stryker mogta przekaza¢ im
stosowne informacje.
¢ Dystrybutorzy sg odpowiedzialni za poinformowanie klientéw, ktérzy otrzymali wyroby wskazane
w niniejszym zawiadomieniu.

5. Nalezy poinformowac firme Stryker o wszelkich zdarzeniach niepozadanych, ktére wystapity w zwigzku
z uzytkowaniem wskazanych wyrobéow.
¢ Nalezy stosowac sie do lokalnych przepiséw w zakresie zgtaszania zdarzen niepozgdanych do
wtasciwych organdw krajowych.

6. Nalezy wypelni¢ zataczony formularz odpowiedzi klienta. 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.

¢ Dlatego tez prosimy o wypelnienie formularza, nawet jesli nie posiadaja juz Panstwo
wymienionych wyrobow.

Strona 2z 4



stryker

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

Prosimy Panistwa o przeprowadzenie wskazanych dziatan w ciggu 14 dni kalendarzowych od daty otrzymania
zawiadomienia.

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

Imie i nazwisko: Stanowisko: E-mail:
Dorota Gérska-Kapusta Senior RAQA Specialist dorota.gorska-kapusta@stryker.com

Zgodnie z zaleceniami wytycznych Meddev Vigilance Guidance w cze$ci 2.12-1 potwierdzamy, Ze niniejsze dziatanie
korygujace dotyczace bezpieczenstwa wyrobu zostato zgtoszone wlasciwym instytucjom w Panistwa kraju.

W imieniu firmy Stryker dziekujemy za Panstwa pomoc oraz zaangazowanie w terminowe przeprowadzenie dziatania
oraz przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane.

Zapewniamy rowniez, 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 Gérska-Kapusta
Senior RAQA Specialist



rz odpowiedzi
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MobiCT-32 System Airo TruCT

| Nalezy zaznaczy¢ to pole, jesli nie posiadajg juz Pafistwo wyrobu, ktérego dotyczy niniejsze zawiadomienie.
o Prosimy o podanie dziatan podjetych w stosunku do wyrobu, ktéry nie jest juz w Panstwa posiadaniu:

Informacje o kliencie

Nazwa klienta

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej formularz Tytut
Nr telefonu Adres e-mail

Adres Miasto Wojewddztwo
Kod pocztowy Kraj

Jezeli dokonali Panstwo dalszego przekazania produktu, o ktérym mowa w niniejszym zawiadomieniu, prosimy o

Liczba
Przekazane
roby przekazanych
wy wyrobow
T Osoba do
Nazwa placowki kontaktu
Pelny adres

wskazanie odbiorcy:

|:| Podpisujqc sie ponizej, potwierdzajq Panstwo przeczytanie niniejszego zawiadomienia oraz
zrozumienie jego celu.

Imie i nazwisko (drukowanymi literami) Podpis Data

Wypelniony formularz odpowiedzi nalezy przesta¢ na adres fsnpolska@stryker.com
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