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Element piszczelowy Triathlon® Tritanium®

12.04.2022

Produkt, ktérego dotyczy problem

Numer Numer GTIN B} Numery
Opis wyrobu . ..

katalogowy seryjne/partii
Element piszczelowy

5536-B-600 07613327041514 Triathlon® Trituranium® CTD69463
(rozmiar 6)
Element piszczelowy

5536-B-500 07613327041507 Triathlon® Tritanium® CTD69106
(rozmiar 5)

Firma Stryker rozpoczeta dobrowolne wycofywanie okreslonych partii elementéw
piszczelowych Triathlon® Tritanium®. Partie wyrobdw, ktérych dotyczy problem, zostaty
wyszczeg6lnione powyzej, w Tabeli 1.

Firma Stryker wykryta problem polegajacy na tym, Ze faktyczny rozmiar elementéw
piszczelowych Triathlon® Tritanium® moze réznic sie od tego wskazanego na etykiecie
wyrobu.

Obecnie prowadzone s3 oceny techniczne i medyczne w celu okreslenia potencjalnych zagrozen
i szkéd zwigzanych z uzyciem elementu piszczelowego Triathlon® Tritanium®, ktérego
dotyczy problem.

Nowe informacje zostang przekazane po zakonczeniu wewnetrznego dochodzenia w tej
sprawie.

Z naszej dokumentacji wynika, Ze otrzymali Panistwo co najmniej jeden z wyzej wskazanych
wyrobow i z tego powodu niniejsze dziatanie dotyczy Panstwa placowki.

Prosimy o doktadne przeczytanie niniejszej notatki bezpieczenistwa i przeprowadzenie

nastepujacych dziatan:
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1. Niezwtoczne sprawdzenie stanu magazynowego i objecie kwarantanng odno$nych
wyrobo6w do czasu ich zwrotu do firmy Stryker.

2. Rozpowszechnienie niniejszej notatki bezpieczenstwa wewnatrz Panstwa instytucji
wsrod wszystkich oséb, ktérych ona dotyczy, oraz oséb zainteresowanych.

3. Utrzymywaé wsréd cztonkéw personelu Panstwa placowki Swiadomos¢ tresci niniejszej
notatki do czasu zakonczenia przez Panstwa wszystkich wymaganych dziatan.

4. Nalezy poinformowac firme Stryker, jeZeli ktérykolwiek z odno$nych wyrobéw zostat
przekazany innym placéwkom.
a. Prosimy o podanie danych kontaktowych tych placowek, tak aby firma Stryker
mogta przekazac¢ im niniejsza notatke bezpieczenstwa.
b. Dystrybutorzy sa odpowiedzialni za poinformowanie klientéw, ktérzy mogli
otrzymac wyroby objete niniejszym dziataniem naprawczym.

5. Prosimy o poinformowanie firmy Stryker o wszelkich zdarzeniach niepozadanych, ktére
wystgpity w zwigzku z uzytkowaniem wskazanych wyrobéw.
a. Nalezy stosowac sie do lokalnych przepiséw w zakresie zgtaszania zdarzen
niepozadanych do wlasciwych organéw krajowych.

6. Nalezy wypetnié zatgczony formularz odpowiedzi klienta. Mozliwe, Ze Panistwa
placowka nie dysponuje juz tymi wyrobami. Wypetnienie niniejszego formularza
umozliwi nam aktualizacje naszej dokumentacji i zapobiegnie zbednemu wysytaniu
kolejnych informacji w tej sprawie. Dlatego tez prosimy o wypetnienie formularza,
nawet jesli nie posiadajg juz Panstwo wymienionych wyrobow.

7. Wypehiony formularz dotyczacy niniejszego dziatania naprawczego nalezy odesta¢ do
przedstawiciela firmy Stryker lub na adres fsnpolska@stryker.com
a. Po otrzymaniu formularza przedstawiciel firmy Stryker skontaktuje sie z
Panistwem w celu podjecia dalszych dziatan.

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

OdpowiedZ nalezy wystaé nawet w przypadku braku dokumentéw zaswiadczajqgcych o otrzymaniu
odnosnych produktéw. UmoZzliwi to nam zaktualizowanie naszej dokumentacji i zapobiegnie
zbednemu wysytaniu przypomnien w tej sprawie.

Niezwtoczna odpowiedZ umozliwi nam zaktualizowanie naszej dokumentacji i zapobiegnie
zbednemu wysytaniu przypomnien w tej sprawie.

Osoba wyznaczona do kontaktu z Pafistwem w sprawie tego dzialania naprawczego zostata
wskazana ponizej. W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o bezposredni kontakt z tg osoba.

Imie i nazwisko: Piotr Juraszek
Stanowisko:  Product Manager
E-mail: Piotr.Juraszek@stryker.com

Zgodnie z zaleceniami wytycznych Meddev Vigilance Guidance w cze$ci 2.12-1 i rozporzadzenia
UE 2017/745 potwierdzamy, Ze niniejsze dziatanie korygujace dotyczace bezpieczenstwa
wyrobu zostato zgtoszone wtasciwym instytucjom w Panstwa kraju.
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W imieniu firmy Stryker dziekujemy za Panstwa pomoc oraz wspéiprace przy terminowym
przeprowadzeniu dziatania oraz przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane.
Zapewniamy réwniez, ze firma Stryker doktada wszelkich staran, aby na rynku pozostawaty
wylacznie wyroby zgodne z przepisami, spetniajgce nasze wysokie wewnetrzne standardy
jakosci.

Z wyrazami szacunku

Karolina Rostaniec
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12.04.2022

Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa: RA2022-2974643

Numer Numer GTIN . Numery
Opis wyrobu . .

katalogowy seryjne/partii
Element piszczelowy

5536-B-600 07613327041514 Triathlon® Trituranium® CTD69463
(rozmiar 6)
Element piszczelowy

5536-B-500 07613327041507 Triathlon® Tritanium® CTD69106
(rozmiar 5)

Formularz nalezy wypetni¢ nawet, jesli nie posiadaja juz Panstwo wymienionych wyrobow. W
przeciwnym razie nie bedziemy mogli podjac¢ dalszych dziatan.

Informacje o kliencie

Imie i nazwisko klienta

Imie i nazwisko osoby wypeiniajacej formularz

Nr telefonu

Tytut

Adres e-mail

Adres

Kraj

Miasto

Wojewddztwo Kod pocztowy

Jesli wyroby objete niniejszg notatka znajdujg sie w Panistwa posiadaniu, nalezy poda¢
informacje ponizej. W razie potrzeby dotaczy¢ dodatkowy arkusz.

Liczba
Liczba wyrobow zniszczonych/zwréconych
Kod produktu Numer seryjny/partii objetych kwarantanng | wyrobow

Brak w magazynie produktow, ktérych dotyczy problem (prosze sprawdzic¢)

W przypadku wystania odnosnych wyrob6éw do kolejnych miejsc nizej nalezy podac

odpowiednie dane.
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Nazwa

placéwki Adres placowki

Osoba

kontaktowa

Kod produktu

Numer

seryjny/partii

Ilosé

Przeczytatem (przeczytatam) ze zrozumieniem dostarczone instrukcje oraz potwierdzam

odbiér zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa

Zgadzam sie rowniez na dalsze rozpowszechnianie i przekazywanie tych waznych informacji

zawartych w niniejszym liscie osobom, ktére otrzymaty ode mnie do uzytku jakikolwiek wyréb

wspomniany w niniejszym zawiadomieniu.

Imie i nazwisko (drukowanymi literami)
Podpis Data

PROSIMY WYPELNIC TEN FORMULARZ W CIAGU 7 DNI KALENDARZOWYCH, A NASTEPNIE
ODESEAC GO POCZTA ELEKTRONICZNA NA ADRES fsnpolska@stryker.com LUB FAKSEM

NA NUMER +48 22 429 55 60
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