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Adres
DZIALANIE KORYGUJACE
Wiertarki i pity ortopedyczne Stryker System 6
Nr ref. RA2008-093
WYROBY Nazwa produktu nr kat. Zakres nr seryjnych
MEDYCZNE System 6 Single Trigger Rotary Handpiece  6203-000-000 0614504853 - 0825902483
System 6 Dual Trigger Rotary Handpiece 6205-000-000 0615001103 - 0826001573
System 6 Reciprocating Saw 6206-000-000 0613702313 - 0826201253
System 6 Sternum Saw 6207-000-000 0613902933 - 0826101223
System 6 Sagittal Saw 6208-000-000 0615000953 - 0826200893
System 6 Precision Saw 6209-000-000 0620602123 - 0825317713

System 6 Single Trigger Rotary, Mod Switch  6203-000-000S1 0817003173 - 0825905983
System 6 Dual Trigger Rotary, Mod Handle  6205-000-000S1 0807117993 - 0811212433
System 6 Sag Saw, Mod Switch Slide 6208-000-00054 0801802893 - 0801802913
Cordless Driver 3 4300-000-000 723505023 - 804326503

Prosimy o zapoznanie sie z lista nr seryjnych dostarczonych do Panstwa jednostki

POWOD Istnieje prawdopodobienstwo ciggtej pracy wiertarek nawet jezeli wtacznik nie jest wcisniety. We
wszystkich ww. wyrobach medycznych wigczniki zostang wymienione przez serwis Strykera

Potencjalne zagrozenia zwigzane z powyzszg obserwacijg to niezamierzone przeciecie kosci lub
uszkodzenie tkanki miekkiej.

PLAN DZIALANIA Stryker planuje naprawe wszystkich ww. wyrobéw medycznych. Prosimy o zapoznanie sie z
KORYGUJACEGO ponizszymi instrukcjami aby uzgodni¢ naprawe Panstwa sprzetu.

SRODKI_ ] Nastepujace srodki ostroznosci musza by¢ przestrzegane do czasu naprawy
OSTROZNOSCI pitiwiertarek:

o Nalezy zaktada¢ baterie z dala od pola operacyjnego oraz przed zamontowaniem
ostrzy i wiertet.

¢ Nalezy unika¢ kontaktu za akcesoriami tngcymi, kiedy sg one juz zamontowane

o Nalezy przetestowac dziatanie wiertarki/pity przed zastosowaniem chirurgicznym

o Nie nalezy uzywac wiertaki lub pity, ktéra nie przeszia testu.

Stryker zapewni Panstwu etykiety z powyzszymi sSrodkami ostroznosci, aby oznakowaé
kazdg pite/wiertarke uzywang przez personel Panstwa szpitala. Prosimy o zapoznanie sie
z dalszymi instrukcjami.




DZIALANIA Uprzejmie prosimy o:

1. Niezwtoczne zapoznanie sie z niniejszg notg doradcza i przekazanie jej wszystkim
uzytkownikom przedmiotowego sprzetu

2. Wypetnienie i podpisanie zatgczonego Formularza Odpowiedzi Szpitala i przestanie go na
nastepujacy nr faksu:

Agata Rusiewicz-Rusinska
QA/RA Manager

Stryker Polska Sp. z o.0.
Faks. (022) 429 55 60

3. Wskazanie ilosci etykiet potrzebnych do oznakowania wiertarek/pit
4. Po otrzymaniu odpowiedzi, przedstawiciel Strykera skontaktuje sie z Panstwem aby:
- uzgodni¢ naprawe,
- dostarczy¢ etykiety zawierajgce ostrzezenia dla kazdego wyrobu, ktéry oczekuje na
naprawe i wymiane witgcznika

DANE W przypadku pytan zwigzanych z niniejszym dzialaniem, prosimy o kontakt z:
KONTAKTOWE
Agata Rusiewicz-Rusinska

QA/RA Managerem

Stryker Polska Sp. z o.0.

Tel. (022) 429 55 64

Faks: (022) 429 55 60

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

Numery seryjne sprzetu dostarczonego do Panstwa jednostki:

Nr kat Nr serii llosé

Z powazaniem,

Agata Rusiewicz-Rusinska
QA/RA Manager

Zataczniki:
1. Formularz odpowiedzi szitala RA2008-093




Zalacznik nr 1

FORMULARZ ODPOWIEDZI SZPITALA
RA 2008-093

Produkt: Wiertarki i Pity System 6 i Cordless Driver 3

Potwierdzam, ze:

e Nasz szpital otrzymat note doradcza dotyczaca powyzszego dziatania

e ZapoznaliSmy sie ze Srodkami ostroznosci opisanymi w nocie doradczej RA 2008-093

e Nota doradcza zostata przekazana wszystkim osobom bedacym uzytkownikami
wyrobéw medycznych wymienionych w nocie doradczej RA 2008-093

Imie, nazwisko, stanowisko Podpis Data, miejscowosé
Nazwa szpitala Tel. Kontaktowy
Adres do wysytki etykiet Kod, miasto llos¢ etykiet

Prosimy o niezwioczne wypetnienie i odestanie podpisanego formularza do:

Agaty Rusiewicz-Rusinskiej
QA/RA Managera
Stryker Polska Sp. z o0.0.
ul. Lopuszanska 38 B
02-232 Warszawa
Faks: (022) 429 55 60
e-mail: agata.rusiewicz-rusinska@stryker.com
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