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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA: RA2018-1748498 
Produkt: System mocowania noszy M-1® 

Model: 6376, 6381 
DOWIAD.: Dzial zarzqdzania ryzykiem/Kierownik ds. wyposazenia 

Lipiec 2018 r. 

Identyfikator FSCA: RA2018-1748498 
Rodzaj dzialania: Korekta produkttJ 

Numery Opis wyrobu 

modelow 

6376-000-000 Systemy mocowania noszy M-1® 

6381-000·000 
dostarczone pomii;dzy 2.08.2017 r. 
a 15.12.2017 r. 

Numery 

seryjne 

Patrz zatqcznik 

Celem mmeJszego pisma jest powiadomienie Panstwa, ze firma Stryker Medical prowadzi 
dobrowolnc1 korekt~ systemow mocowania noszy M-1 o okreslonych numerach seryjnych. 
Dzialanie dotyczy modelow: 6376, 6381 

npis W}IC"'IU; 

Modele 6376 oraz 6381 systemu mocowania noszy do ambulansu firmy Stryker pozwalajq na 
zamocowanie kompatybilnych z ambulansem noszy transportowych w ambulansie podczas 
transportu pacjent6w. Modele 6376 oraz 6381 systemu mocowania noszy do ambulansu 
spelniajc1 swojq funkcj~ po r~cznym zaladowaniu przez uiytkownika kompatybilnych noszy do 
ambulansu i wsuni~ciu ich do systemu mocowania. 

f'o,r1oriy ctt) . r{)\\. l 1n r. 1rnn. ·t1 • 

Podczas weryfikowania tresci instrukcji obslugi oraz instrukcji konserwacji stwierdzono, ze 
w cz~sciach zatytulowanych „Eksploatacja systemu mocowania noszy" oraz ..Informacje dot. 
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czyszczenia" brakuje pewnych ostrzeien i przestr6g oraz ie cz~sci te zawierajq niepoprawne 
informacje, kt6re nie odnoszq si~ do system6w mocowania noszy 6376 oraz 6381. 

lgrr t:nJf. t:. 1<l. :1A'i.~ 

Przeprowadzono ocen~ zagroienia dla zdrowia, kt6ra wykazala najwi~ksze potencjalne 
zagrozenie dla uzytkownika, czyli przejsciowy lub odwracalny uraz niewyroagajqcy interwencji 
medycznej spowodowany brakujqcymi ostrzeieniami i instrukcjami dla uzytkownika. 
Najwi~kszym potencjalnym zagrozeniem dla pacjenta jest dyskomfort. 
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Zgodnie z naszq dokumentacjq otrzymali Panstwo eo najmniej jeden z wyiej wskazanych 
wyrob6w i z tego powodu niniejsze dziatanie dotyczy Panstwa plac6wki. 

Prosimy o dokradne przeczytanie niniejszej notatki bezpieczenstwa 
nast~pujqcych dzialan: 

przeprowadzenie 

1. Naleiy zlokalizowac instrukcje obslugi dostarczone z kaidym wyrobem wymienionym 
w zalqczonym formularzu potwierdzenia i zastqpic je poprawionymi instrukcjami 
doh4czonymi do niniejszego pisma. Nieprawidlowe instrukcje naleiy zutylizowac. 
Uwaga: Wszystkie instrukcje obslugi i konserwacji sq dost~pne w internecie na stronie 
https:/ /techweb.stryker.com. -- -- - ---

2. Aby potwierdzic odbi6r niniejszej notatki, naleiy odeslac zalqczony formularz 
potwierdzenia do (wpisac tutaj odpowiednie informacje zwrotne) 

3. W przypadku wypoiyczenia lub sprzedazy kt6regokolwiek wyrobu wymienionego 
w niniejszym pismie naleiy przestac kopi~ niniejszej notatki do nowych uzytkownik6w 
i poinformowac nas o nowej lokalizacji wyrob6w, wpisujqc dane w odpowiednim polu 
formularza potwierdzenia. 

4. Jesli zutylizowali Panstwo kt6rykolwiek z tych wyrob6w i nie jest on dluiej uiywany, 
prosimy o poinformowanie nas o wycofaniu takiego wyrobu, wpisujqc jego numer 
seryjny w odpowiednim polu formularza potwierdzenia. 

Prosimy o odpowiedz na niniejszq notatk~ w ciqgu 7 dni kalendarzowych od daty jej 
otrzymania. 

Osoba wyznaczona do kontaktu z Panstwem w ramach tego dzialania zostala wskazana poniiej. 
W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o bezposredni kontakt z tc} osobc4. 

Imi~ i nazwisko: Anna Sieniuta Stanowisko: Product & Sales Specialist Stryker Medical 
Polska E-mail: anna.sieniuta@stryker.com 

Zgodnie z zaleceniami wytycznych Meddev Vigilance Guidance w cz~sci 2.12-1 potwierdzamy, 
ze niniejsze dzialanie korygujqce dotyczc4ce bezpieczenstwa wyrobu zostalo zgloszone 
kompetentnym instytucjom w Panstwa kraju. 

W imieniu firmy Stryker dzi~kujemy za Panstwa pomoc oraz wsp6lprac~ przy terminowym 
przeprowadzeniu dziatania oraz przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym zwiqzane. 
Zapewniamy r6wniez, ie firma Stryker doklada wszelkich staran, aby na rynku pozostawaly 
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wytqcznie wyroby zgodne z przepisami, spetniajqce nasze wysokie wewn~trzne standardy 
jakosci. 

Z powazaniem, 

'~\OY\DVl tttJ 
lga Wronowska 
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FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA 

PJLNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA: RA2018-1748498 
Produkt: System mocowania noszy M-1® 

Numery modelow 

6376-000-000 
6381-000-000 

Nr klienta: 
Klient: 

Adres klienta: 

Osrodek do kontaktu 
(nazwa): 
Nr telefonu: 

Prosz~ zaznaczyc: 

Model: 6376, 6381 

Opiswyrobu Numery seryjne 

Systemy mocowania noszy M- Patrz zatqcznik 
1® dostarczone pomi~dzy 
2.08.2017 r. a 15.12.2017 r. 

D Potwierdzam odbi6r wyzej wymienionej notatki bezpieczenstwa. 

D Potwierdzam, i:e wymienione wyroby nie znajdujc\_ si~ w naszych zasobach magazynowych. 

Przekazalismy odnosne wyroby do nast~pujc\_cych instytucji: 

Nazwa i adres osrodka, osoba kontaktowa, nr telefonu 

Prosimy o wypelnienie niniejszego formularza odpowiedzi klienta, nawetjezeli nie posiadaj<'\_Pailstwo wyiej 
wymienionych wyrob6w, oraz odesfanie go na podany ponizej numer faksu. 

Datalpodpis osoby zarzqdzajqcej instytucjq medycznq 

Prosimy wypetnic niniejszy formularz i przestac go faksem pod 
numer: +48 (22) 429 55 60 

Stryker Polska Sp. z o.o., Poleczki 35, 02-822 Warszawa 


