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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA: RA2016-060
Wiertto stozkowe 2,3 MM

Do wiadomosci: KIEROWNIK DS. ZARZADZANIA RYZYKIEM, DYREKTOR, KIEROWNIK DS.
ZARZADZANIA MATERIALAMI

12.07.2016 r.

Numery katalogowe: 5407-FA2-023
Opis wyrobu: Wiertto stozkowe 2,3 MM
Numery partii: podano ponizej

Szanowni Panstwo,

W zatgczeniu przesylamy szczegoétowe informacje o dziataniu, kidre zostato podjete przez firme
Stryker Instruments w odniesieniu do wyzej wymienionych wyroboéw. Dziatanie to ma na celu
zapewnienie, ze uzytkownikom zostang przekazane wazne informacje dotyczace wyzej wymienionych
wyrobow.

Zgodnie z naszg dokumentacjg otrzymali Panstwo co najmniej jeden z wyzej wskazanych wyrobdéw
i z tego powodu niniejsze dziatanie dotyczy Panstwa placowki.

Niniejszy list ma na celu poinformowanie Panstwa, Ze firma Stryker Instruments dobrowolnie wycofuje
wiertto stozkowe 2,3 MM o numerze wyrobu 5407-FA2-023.

Numer wyrobu

Stryker Opis wyrobu Numery partii

15077027, 15077067, 15077097, 15078087, 15105017,
5407-FA2-023 Wiertto stozkowe 2,3 MM | 15108017, 15108047, 15108077, 15108087, 15108097,
15146017, 15146027, 15146037, 15146047

Powdd dobrowolnego wycofania:
Zaobserwowano zmiane gtebokoSci czesci stozkowej w wyszczegdlnionych wierttach. Zmiana
gtebokosci czesci stozkowej moze powodowac, ze wiertta sg bardziej podatne na ztamania.

Zagrozenie dla zdrowia:
Moze wystapi¢ uraz istotnej tkanki miekkiej wymagajacy interwenc;ji chirurgiczne;.

Opis produktu:

Wiertto jest akcesorium tngcym majacym zastosowanie w nastepujacych zastosowaniach
medycznych: neurochirurgia; chirurgia kregostupa; ucho, nos oraz gardto (ENT)/otologia /neurotologia/
otorynolaryngologia; chirurgia twarzoczaszki (kosci czaszki oraz region nadoczodotowy); sternotomia.
Jest przeznaczone do uzytku z systemem Stryker CORE™.
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Dzialania, ktére powinien podja¢ Klient/Uzytkownik:

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

1. Niezwloczne sprawdzenie stanu magazynowego i objecie kwarantanng odno$nych wyrobéw
do czasu ich zwrotu do firmy Stryker.

2. Rozpowszechnienie niniejszej notatki bezpieczenstwa wewnatrz Panstwa placowki wérédd
wszystkich oséb, ktérych ona dotyczy oraz osdb zainteresowanych.

3. Utrzymanie swiadomosci o tresci niniejszej notatki wewnatrz Panstwa instytucji do czasu
zakonczenia przez Panhstwa wszystkich wymaganych dziatan.

4. Poinformowanie firmy Stryker, jezeli ktérykolwiek z odnosnych wyrobéw zostat przekazany
innej organizacji.

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

b) Dystrybutorzy sg odpowiedzialni za poinformowanie klientéw, ktérzy mogli otrzymac
wyroby objete tym dziataniem.

5. Poinformowanie firmy Stryker o jakichkolwiek dziataniach niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem wyzej wymienionych wyrobdow.

a) Nalezy stosowaé sie do lokalnych przepisow w zakresie zgtaszania zdarzen
niepozgdanych do odpowiednich wtadz krajowych.

6. Wypetnienie zataczonego formularza odpowiedzi klienta. Mozliwe, ze nie majg juz Panstwo
fizycznego dostepu do tych wyrobow. Wypetnienie niniejszego formularza umozliwi nam
aktualizacje naszej dokumentacji i zapobiegnie zbednemu przesyfaniu kolejnych informacji
w tej sprawie. Z tego powodu prosimy o wypetnienie formularza, nawet jesli nie majg juz
Panstwo fizycznego dostepu do wymienionych wyrobdw.

7. Odestanie wypeinionego formularza dotyczacego niniejszego dziatania naprawczego 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 niniejszg notatke w ciggu 7 dni kalendarzowych od daty jej otrzymania.

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

Imie i nazwisko: Agata Rusiewicz-Rusinska Stanowisko: QA/RA Manager
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 zgtoszone kompetentnym
instytucjom w Panstwa kraju.

W imieniu firmy Stryker dziekujemy za Panhstwa pomoc oraz wspoiprace przy terminowym
przeprowadzeniu dziatania oraz przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane.
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Zapewniamy réwniez, ze firma Stryker doktada wszelkich staran, aby na rynku pozostawaty wylgcznie
wyroby zgodne z przepisami, spetniajace nasze wysokie wewnetrzne standardy jakosci.

Z powazaniem,

Agata Rusiewicz-Rusinska

QA/RA Manager

Tel. (22) 429 55 50

Faks (22) 429 55 60

e-mail: agata.rusiewicz-rusinska@stryker.com
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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA: RA2016-060
FORMULARZ POTWIERDZAJACY

Wystana ilos¢ Numer wyrobu Numer partii Dostepna ilos¢
wyrobu (kazdy)
wycofanego

Jezeli nie sg Panstwo w posiadaniu zadnego wycofywanego wiertta, prosze wpisa¢ ,0"
w rubryce ,Dostepna ilosc¢” (powyzej).

Podpis na niniejszym formularzu potwierdza, Zze otrzymali i zrozumieli Panstwo
powiadomienie oraz zastosowali sie do instrukcji w nim zawarte;j.

Szpital : Adres:

Imie i nazwisko osoby do kontaktu Stanowisko osoby do kontaktu
Numer telefonu do kontaktu Podpis osoby do kontaktu
Adres e-mail Faks

Jezeli dokonali Panstwo dalszej dystrybucji wadliwego produktu, prosze wpisaé odbiorce
ponizej:

Imie i nazwisko Adres Miasto Wojewddztwo

Osoba do kontaktu Numer(-y) czesci i ilos¢

Prosimy o wystanie faksem lub e-mailem podpisanego i opatrzonego data formularza na numer faksu:
(22) 429 55 60 lub na adres e-mail: agata.rusiewicz-rusinska@stryker.com

Strona4/4

RA2016-060



mailto:agata.rusiewicz-rusinska@stryker.com


<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<

    /BGR <>
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /CZE <>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /ETI <>
    /FRA <>
    /GRE <>

    /HRV (Za stvaranje Adobe PDF dokumenata najpogodnijih za visokokvalitetni ispis prije tiskanja koristite ove postavke.  Stvoreni PDF dokumenti mogu se otvoriti Acrobat i Adobe Reader 5.0 i kasnijim verzijama.)
    /HUN <>
    /ITA <>
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /LTH <>
    /LVI <>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /POL <>
    /PTB <>
    /RUM <>
    /RUS <>
    /SKY <>
    /SLV <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /TUR <>
    /UKR <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


