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Wyroéb, ktérego dotyczy zawiadomienie

Numer Opis wyrobu Numer GTIN Kod“ Daty dystrybuciji
katalogowy partii
Sruba Unima Evolution @ 4,5 mm x 00840420175038 | 0A40
AA45AH560 60 mm
Sruba Unima Evolution @ 4,5 mm x | 00840420175038 | 09HQ 0od
AA45AH560 60 mm 21 listopada 2018 .
Sruba Unima Evolution @ 7,3 mm x 00840420175380 | 0A6Q do
AA73AA565 65 mm 4 pazdziernika 2021 r.
Sruba Unima Evolution @ 7,3 mm x | 00840420175397 | 0A45
AA73AA570 70 mm

Niniejsze zawiadomienie ma na celu poinformowanie Panistwa, ze firma Stryker dobrowolnie wycofuje cztery
okreslone partie $Srub Unima Evolution produkowanych przez nalezaca catkowicie do firmy Stryker sp6tke
Wright Medical Technology, Inc. Numery katalogowe i numery partii wyrobow, ktore trafity do dystrybutoréw i
uzytkownikéw koncowych, zostaty wyszczegdlnione w tabeli znajdujacej sie powyzej.

Sruby Unima Evolution to $ruby kompresyjne o réznych $rednicach i dtugo$ciach. Sa produkowane ze stopu
tytanu i dostarczane w stanie sterylnym. Sruby kompresyjne Unima Evolution s3 przeznaczone do stosowania
wytacznie w konczynach dolnych. Stosowanie $rub kompresyjnych Unima Evolution jest zalecane w mocowaniu
ztamanych kosci oraz rekonstrukcji kosci.

Firma Stryker wykryta niezgodnos$¢ w przypadku czterech okreslonych partii Srub kompresyjnych Unima
Evolution. W przypadku partii, ktérych dotyczy problem, etykieta zewnetrzna nie odpowiada wyrobowi
znajdujgcemu sie w opakowaniu (przyktadowo: na etykiecie widnieje @ 4,5 mm, a w opakowaniu znajduje sie
$ruba o @ 7,3 mm).

Istnieje ryzyko, Ze ze wzgledu na nieprawidtowe oznaczenie wyrobu podczas zabiegu operacyjnego zostanie
uzyta Sruba w niewlasciwym rozmiarze. Cho¢ niezgodno$¢ da sie zauwazy¢ (Sruby majg rézne rozmiary i
kolory), z uwagi na konieczno$¢ odszukania innego / zapasowego wyrobu zabieg moze sie przedtuzy¢. Jesli nie
bedzie dostepny wyréb we wlasciwym rozmiarze, moze zaistnie¢ konieczno$¢ przetozenie zabiegu, cho¢ jest to
mato prawdopodobne.
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Wymagane dziatania

1. Niezwloczne sprawdzenie stanu magazynowego i objecie kwarantanng wskazanych wyrob6éw do czasu ich
zwrotu do firmy Stryker.

2. Rozpowszechnienie niniejszego zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa wsrod wszystkich cztonkow
personelu Panstwa placéwki, ktérych ona dotyczy, oraz os6b zainteresowanych.

a. OdpowiedZ na zawiadomienie jest wymagana, nawet jesli dana placowka nie posiada juz
wskazanych wyrobow. Mozliwe, ze Panistwa placowka nie dysponuje juz tymi wyrobami. Wypetnienie
niniejszego formularza umozliwi nam zaktualizowanie naszej dokumentacji i zapobiegnie zbednemu
wysytaniu kolejnych informacji w tej sprawie. Dlatego tez prosimy o wypehienie formularza, nawet
jesli nie posiadajg juz Panstwo wymienionych wyrobow.

3. Nalezy réwniez dopilnowa¢, aby do czasu zakonczenia wszystkich wymaganych dziatan personel Panistwa
placowki wiedziat o problemie opisanym w niniejszym zawiadomieniu.

4. Po otrzymaniu wypetnionego formularza odpowiedzi klienta firma Stryker skontaktuje sie z Panstwem w
celu zorganizowania zwrotu i wymiany posiadanych przez Panistwa wyrobdw.

5. Nalezy poinformowa¢ firme Stryker, jezeli ktérykolwiek z wyrobéw z btednym oznaczeniem zostat
przekazany innym placéwkom.

a. Prosimy o podanie danych kontaktowych tych placéwek, tak aby firma Stryker mogta wysta¢ im
niniejsze zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa.

b. Dystrybutorzy sa odpowiedzialni za poinformowanie klientow, ktorzy mogli otrzymaé wyroby z
btednym oznaczeniem.

6. Poinformowanie firmy Stryker o wszelkich zdarzeniach niepozadanych, ktére wystapity w zwigzku z
uzytkowaniem wskazanych wyrobow.

a. Nalezy stosowac sie do lokalnych przepiséw w zakresie zgtaszania zdarzen niepozadanych do
wtasciwych organdw krajowych.

7. Wypetnienie zatagczonego formularza odpowiedzi klienta. Mozliwe, Ze Panistwa placéwka nie dysponuje juz
tymi wyrobami. Wypetnienie niniejszego formularza umozliwi nam zaktualizowanie naszej dokumentacji i
zapobiegnie zbednemu wysytaniu kolejnych informacji w tej sprawie. Dlatego tez prosimy o wypeinienie
formularza, nawet jesli nie posiadaja juz Panstwo wymienionych wyrobdw.

8. Wypelniony formularz dotyczacy niniejszego dzialania naprawczego nalezy odesta¢ do wskazanego
ponizej przedstawiciela firmy Stryker.

a. Po otrzymaniu formularza przedstawiciel firmy Stryker skontaktuje sie z Paiistwem w celu
podjecia dalszych dziatan.

Prosimy o odpowiedz na niniejsze zawiadomienie w ciggu 7 dni kalendarzowych od daty jej otrzymania.

Odpowiedz nalezy wystaé nawet w przypadku braku dokumentéw zaswiadczajqcych o otrzymaniu wyrobéw z
btednym oznaczeniem. Umozliwi 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 Pannistwem w sprawie tego dziatania naprawczego zostata wskazana ponize;j.
W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o bezposredni kontakt z tg osoba.

Imie i nazwisko: Stanowisko: E-mail:
Daniel Olejniczak Sales Representative daniel.olejniczak@stryker.com

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

Z wyrazami szacunku

Dorota Gérska-Kapusta
Senior RAQA Specialist
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Odpowiedzi Numer Klienta:

Nazwa klienta:
Adres Klienta:

SRUBA UNIMA EVOLUTION

19 lipiec 2022 r.

Prosimy o wypelienie oraz podpisanie niniejszego formularza w ciggu 7 dni kalendarzowych
i przestanie go na adres e-mail: fsnpolska@stryker.com do dnia 26 lipiec 2022 r.

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

Osoba wypeiniajaca formularz:

Informacje o kliencie

Imie i nazwisko klienta Imie i nazwisko osoby
wypelniajacej formularz Tytut
Nr telefonu Adres e-mail Adres
Miasto Wojewddztwo
Kod pocztowy Kraj

Jesli wyroby, ktérych dotyczy niniejsze zawiadomienie, znajdujg sie w Panstwa posiadaniu, nalezy podac
ponizej wymagane informacje. W razie potrzeby nalezy dotaczy¢ dodatkowy arkusz.

Numer Liczba wyrobow Liczba wyrobow

Kod produktu seryjny/partii objetych kwarantanng | zniszczonych/zwréconych

Brak na stanie wyrobow, ktorych dotyczy problem (nalezy zaznaczy¢ pole)

Jesli wskazane wyroby zostaly przekazane innym placéwkom, nalezy poda¢ ponizej wymagane informacje.
Nazwa Adres placéwki Osoba do Kod Numer
placowki P kontaktu produktu seryjny/partii

Ilo$¢

Przeczytatem(-am) ze zrozumieniem dostarczone instrukcje oraz potwierdzam odbiér zawiadomienia |:|
dotyczacego bezpieczenstwa

Zgadzam sie rowniez na dalsze rozpowszechnianie i przekazywanie waznych informacji zawartych w |:|
niniejszym zawiadomieniu osobom, ktére otrzymaty ode mnie jakikolwiek wspomniany w nim wyrdb.

Imie i nazwisko (drukowanymi literami) Podpis Data:
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