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Szanowni Klienci,

celem niniejszego listu jest przypomnienie Panstwu o zalecanych instrukcjach czyszczenia duzych
obudéw aseptycznych SmartLife firmy Stryker (7126-120-000). U niewielkiej grupy klientéw wystapity
problemy z wyrobem spowodowane niewla$ciwym postepowaniem w przebiegu mycia skutkujacym
obnizeniem jako$ci obudowy. Ze wzgledu na fakt, Ze nie zaobserwowaliémy tendencji do tego typu
obserwacji w Panistwa placéwce, niniejszy list zostal do Panstwa skierowany wytacznie w celach
informacyjnych.

Obudowy aseptyczne SmartLife zostaly zaprojektowane do stosowania z niesterylnymi bateriami
SmartLife do napedéw Systemu 7, Corless Driver 4 i pity sagitalnej Sabo2.

Negatywny wptyw na integralno$¢ strukturalng wyrobu moze mie¢ kilka czynnikéw. Ponizej podano
pewne sugestie, z ktérymi warto sie zapoznaé. Pochodza one z Instrukcji konserwacji sprzetu/Instrukcji
uzytkowania i pomogg Panstwu zmniejszy¢ niewtasciwe zuzycie materiatu obudowy:

e Zalecamy przestrzeganie nastepujacych instrukcji sterylizacji/autoklawowania znajdujacych sie
w Instrukcji konserwacji.

e Zaobserwowano, ze niektorzy klienci stosuja przygotowanie wstepne sprzetu. Prosze zauwazyé, ze
Instrukcje konserwacji zalecaja nastepujace postepowanie w przypadku zastosowania obrébki wstepnej
(nalezy odnies$¢ sie do str. 12 oraz str. 8 Instrukcji konserwacji materiatéw przemystowych):
,Przed wysuszeniem sprzetu nalezy ZAWSZE upewni¢ sie, Ze roztwor Srodka czyszczqcego zostat
catkowicie wyptukany z jego wnetrza oraz czesci zewnetrznych”,
JZAWSZE nalezy przygotowywaé roztwor srodka czyszczqcego zgodnie z zaleceniami producenta.
Nalezy zwrdcic szczegdlng uwage na wykorzystywane stezenie oraz catkowite rozproszenie”.

e Zalecamy, aby przy korzystaniu z myjki automatycznej upewni¢ sie, Ze stosowane sa wilasciwe
parametry (czas ptukania/ustawienia), zgodne z Instrukcjga konserwacji (nalezy odnies$¢ sie do str. 21
Instrukcji konserwacji sprzetu). Ponadto:
,Roztadowa¢ myjke-dezynfektor i wzrokowo skontrolowac sprzet pod kqgtem pozostatosci
zanieczyszczen lub resztek roztworu srodka myjgcego. Jezeli stwierdza sie pozostatosci
zanieczyszczen lub roztworu Srodka myjqcego, nalezy powtdrzy¢ procedure czyszczenia z uZyciem
nowego roztworu srodka myjgcego.”“

Stosowanie metod czyszczenia nieopisanych w Instrukcji moze prowadzi¢ do oddzielenia sie obudowy
przy spoinie. W takim przypadku moze wystapi¢ zagrozenie dla zdrowia polegajace na potencjalnym
naruszeniu sterylnosci, co z kolei moze prowadzi¢ do koniecznosci przeprowadzenia interwencji
medycznej lub chirurgiczne;.

Jezeli obecnie postepuja Panstwo zgodnie z zalecanymi instrukcjami czyszczenia, w tym momencie nie jest
wymagane od Panstwa zadne dziatanie. List ten zostal skierowany do Panstwa wylacznie w celach
informacyjnych. Przypominamy, Ze jakiekolwiek usterki oraz negatywne doswiadczenia zwigzane
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z uzytkowaniem wyrobéw firmy Stryker nalezy zglasza firmie Stryker - dane osoby kontaktowej
umieszczamy ponize;j:

Prosimy o dokladne przeczytanie niniejszej notatki bezpieczenstwa i przeprowadzenie nastepujacych
dziatan:

1. Rozpowszechnienie niniejszej notatki bezpieczenstwa wewnatrz Panstwa placowki wsréod
wszystkich oséb, ktérych ona dotyczy, oraz oséb zainteresowanych.

2. Poinformowanie firmy Stryker, jezeli ktérykolwiek z odno$nych wyrobdéw zostat przekazany innej
organizacji.

a) Prosimy o podanie danych kontaktowych, aby firma Stryker mogta odpowiednio
poinformowac¢ tych odbiorcow.

b) Dystrybutorzy sa odpowiedzialni za poinformowanie klientéw, ktoérzy mogli otrzymac
wyroby objete tym dziataniem.

3. Poinformowanie firmy Stryker o jakichkolwiek dziataniach niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem wyzej wymienionych wyrobéw.

a) Nalezy stosowac¢ sie do lokalnych przepisow w zakresie zglaszania zdarzen
niepozadanych do odpowiednich wtadz krajowych.

4. Wypeknienie zataczonego formularza odpowiedzi klienta. Mozliwe, Ze nie maja juz Panstwo
fizycznego dostepu do tych wyrobow. Wypelnienie niniejszego formularza umozliwi nam
aktualizacje naszej dokumentacji i zapobiegnie zbednemu przesytaniu kolejnych informacji w tej
sprawie. Z tego powodu prosimy o wypetnienie formularza, nawet jesli nie maja juz Panistwo
fizycznego dostepu do wymienionych wyrobdéw.

5. Odestanie wypelnionego formularza do wskazanego ponizej przedstawiciela firmy Stryker.

Prosimy o odpowiedzZ na niniejszg notatke w ciggu 7 dni kalendarzowych od daty jej otrzymania.

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

Agata Rusiewicz-Rusinska

QA/RA Manager

ul. Poleczki 35

02-822 Warszawa

Tel. (22) 429 55 50

Faks (22) 429 55 60

e-mail: agata.rusiewicz-rusinska@stryker.com

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

W imieniu firmy Stryker dziekujemy za Panstwa pomoc oraz wspdtprace przy terminowym
przeprowadzeniu 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 jako$ci.

Z powazaniem,

Agata Rusiewicz-Rusinska
QA/RA Manager
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Formularz potwierdzenia

Identyfikator FSCA: RA2016-193

Rodzaj dzialania: Notatka bezpieczenstwa

Numery katalogowe: 7126-120-000

Opis wyrobu: Duze obudowy aseptyczne SmartLife firmy Stryker

Potwierdzam odbidr niniejszej notatki bezpieczenstwa dla dziatania RA2016-193. Oswiadczam, ze
doktadnie zapoznatem(-am) sie z jej trescig i przeprowadzitem(-am) wszystkie dziatania.

Nazwa klienta: Adres klienta:

Imie i nazwisko osoby kontaktowej Tytut (stanowisko) osoby kontaktowe

Numer telefonu do kontaktu Podpis klienta Data
Adres e-mail Faks

Jezeli dokonali Paristwo dalszej dystrybucji wyrobu podlegajacego dziataniu, prosze
wpisa¢ odbiorce ponizej (w razie koniecznosci doda¢ kolejne pola):

Nazwa Adres Miasto Kod pocztowy

Imie i nazwisko Wyréb(wyroby)



