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Duze obudowy aseptyczne SmartLife
Do wiad.: kierownika ds. zarzadzania ryzykiem, kierownika ds. zarzadzania materiatami, kierownika bloku operacyjnego
Data

RA2016-193
Powiadomienie dla klientéw dotyczace aktualizacji
7126-120-000

Obudowy aseptyczne SmartLife zostaty zaprojektowane do stosowania z bateriami niesterylnymi (Non-
sterile Batteries) SmartLife dla uchwytéw Systemu 7 (System 7 Handpieces), uchwytéw Systemu 8 (System 8 Handpieces),
uchwytéw napedu bezprzewodowego 4 (Cordless Driver 4 Handpiece) i uchwytéw Sabo2 Sagittal Saw Handpiece.

Szanowni Panstwo!

Niniejszy list ma na celu poinformowanie Panstwa, ze firma Stryker Instruments wprowadzita na rynek nowy, udoskonalony
model duzej obudowy aseptycznej SmartLife, ktory nie posiada spojenia. Jak wspomnieli§my w poprzednich aktualizacjach,
w niektérych przypadkach spojenie miato tendencje do uszkodzen na wczesnym etapie uzytkowania wyrobu. Z uwagi na to,
ze zglaszali Panstwo jeden lub wiecej przypadkdédw, gdy doszto do uszkodzenia spojenia w Panstwa placéwce, pragniemy
zaproponowac Pafistwu wymiane obecnie posiadanych egzemplarzy duzej obudowy aseptycznej SmartLife na udoskonalony
model wyrobu, ktéry nie posiada spojenia na tgczeniu.

W ramach przygotowania do wymiany obecnie posiadanych przez Panstwa placéwke egzemplarzy wyrobu prosimy o
zapoznanie sie z niniejszym powiadomieniem i przestanie do nas informacji zwrotnej dotyczacej liczby aseptycznych
obudéw w Panstwa posiadaniu, ktére beda podlega¢ wymianie na udoskonalony model, kiedy bedzie to juz mozliwe.
Wkrétce po otrzymaniu od Panstwa formularza odpowiedzi przedstawiciel firmy Stryker skontaktuje sie z Panstwem, aby
omowic kolejne kroki, ktére nalezy podjaé, aby zorganizowac zwrot wyrobdw znajdujacych sie aktualnie u Pafistwa na stanie.

1. Rozpowszechni¢ niniejsze powiadomienie dla klientéw w obrebie Panstwa placéwki wsrdd wszystkich osob,
ktérych ono dotyczy, oraz oséb zainteresowanych.

2. Wypemié zataczony formularz odpowiedzi klienta i przesta¢ informacje zwrotna dotyczacy liczby wyrobow
znajdujacych sie w Panistwa placowce, ktére podlegaja wymianie.

3. Przekaza¢ wypetiony formularz przedstawicielowi firmy Stryker (ktérego dane kontaktowe znajduja sie ponizej),
aby zorganizowac¢ zwrot wyrobdw znajdujacych sie aktualnie u Panistwa na stanie. Prosimy o odpowiedz na
niniejsze zawiadomienie w ciagu 7 dni kalendarzowych od daty jego otrzymania.

4. Poinformowac firme Stryker, jezeli ktérykolwiek z wymienionych wyrobédw zostat przekazany innym placéwkom.
Prosimy o podanie danych kontaktowych tych placéwek, tak aby firma Stryker mogta wysta¢ im niniejsze
powiadomienie dla klientow.

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

Imie i nazwisko: Marek Wegiel
Stanowisko: Sr Product Manager Surgical
Nr Telefonu: +48 509 143 911

E-mail: Marek.Wegiel@stryker.com

Zgodnie z zaleceniami wytycznych Meddev Vigilance Guidance w czeS$ci 2.12-1 potwierdzamy, Ze niniejsze dziatanie
korygujace dotyczace bezpieczenistwa wyrobu zostato zgloszone wtasciwym organom w Panstwa kraju.

Z wyrazami szacunku

Suyker Polska Sp. z 0.0.

W olirsagiikeO—

tel. 22 42955 50

Spétka Stryker Corporation lub jej jednostki zalezne posiadaja, uzywaja lub zglosity nastepujace znaki towarowe lub znaki ustugowe: Stryker, SmartLife. Wszystkie pozostate
znaki towarowe sa znakami towarowymi odpowiednich wtascicieli.


mailto:Marek.Wegiel@stryker.com

stryker

Numer konta:

Nazwa Kklienta:

Adres Kklienta:

Prosimy o wypelnienie oraz podpisanie niniejszego formularza i przestanie go na adres e-mail:

Imie i nazwisko: Marta Kozlowska
Stanowisko: Lead RAQA Specialist
E-mail: marta.kozlowska@stryker.com

Uwaga: podpis potwierdza, Ze otrzymali i zrozumieli Panstwo tres¢ notatki oraz wykonali wszystkie wymagane
dziatania.

Numer katalogowy Produkt *llosé w posiadaniu

7126-120-000 Duza obudowa aseptyczna SmartLife

* Jesli wyrzucili Panistwo wszystkie wyroby, o ktérych mowa w niniejszej notatce i nie pozostaty zadne, ktore
mozna by byto zwréci¢, nalezy wpisa¢ 0 (zero).

Osoba wypeitniajaca formularz:

Imie i nazwisko

(drukowanymi Tytut
literami)

Podpis Telefon
Data E-mail

Jezeli dokonali Panstwo dalszego przekazania wyrobu, o ktérym mowa w niniejszej notatce, prosimy o wskazanie
odbiorcy:

Liczba
Przekazane
rob przekazanych
wyroby wyrobow
L Osoba
Nazwa placowki kontaktowa

Pelny adres

Spotka Stryker Corporation lub jej jednostki zalezne posiadaja, uzywaja lub zgtosity nastepujace znaki towarowe lub znaki ustugowe: Stryker, SmartLife. Wszystkie pozostate
znaki towarowe s3 znakami towarowymi odpowiednich wtascicieli.
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