stryker

Pilne powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa wyrobu
Rézne implanty biodrowe

26.07.2017
Identyfikator dziatania: #1570495
Typ dziatania: zewnetrzne dziatanie korygujgce dotyczace
bezpieczeristwa wyrobu: zwrot do dostawcy
Opis produktu: rézne implanty biodrowe
Nr katalogowe: rézne (zgodne z zataczong listg)
NR LOT: rézne (zgodne z zatgczong lista)

Szanowni Panstwo,

W dniu 26 lipca 2017 Stryker Orthopaedics inicjuje wycofanie produktéw o okreélonych nr LOTéw ze
wzgledu na potencjalny problem zwigzany z opakowaniem.

Ocena techniczna | medyczna sa w obecnej chwili w przygotowaniu, aby okresli¢ potencjalne zagrozenia
zwigzane z uzyciem wyrobow objetych dziataniem. Dodatkowa korespondencja w tej sprawie zostanie
przestana po ukoriczeniu wewnetrznej analizy.

Nasze dane systemowe wskazuja, Ze Paristwa szpital otrzymat ww. wyroby. Prosimy o pomoc w
przeprowadzeniu dziatania przez:

1. Zlokalizowanie i poddanie kwarantannie produktéw. O ktérych mowa w niniejszej notatce
bezpieczenstwa

2. Dystrybucjg powiadomienia w Paristwa szpitalu wéréd oséb zainteresowanych

Utrzymywanie $wiadomosci o dziatu do czasu zakonczenia wszystkich wymaganych dziatar

4. Poinformowanie Strykera, jedli ktérykolwiek z wyrobéw objetych dziataniem zostat
wystany/udostepniony innym organizacjom

w

a) Prosimy o podanie szczeg6tdéw kontaktowych tak, aby Stryker mégt poinformowaé odbiorcéw
b) lesli Parstwa organizacja jest dystrybutorem, prosimy zauwazyé, ze jesteécie Panstwo
zobowiazani do poinformowania swoich odbiorcéw

5. Poinformowanie Strykera o niepozadanych dziataniach wynikajgcych z uzycia przedmiotowych
wyrobow (prosimy o postepowanie zgodnie z lokalnymi regulacjami w sprawie zgfaszania
incydentéw)

6. Wypetnienie zataczonego formularza odpowiedzi i jego zwrot pod wskazany adres (prosimy o
wypetnienie formularza nawet w przypadku, gdy nie posiadaja Pafistwo wyrobéw do zwrotu.
Zapobiegnie to wysytaniu kolejnych ponaglen)
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Prosimy o odpowiedz na pismo w ciggu 7 kalendarzowych dni od momentu otrzymania.

Osoba wskazana do kontaktu podana jest ponizej. W przypadku pytari dotyczacych dziafania, prosimy o
kontakt ze wskazang osoba.

Imig nazwisko: Agata Rusiewicz-Rusinska
Stanowisko:  QA/RA Manager
email: agata.rusiewicz-rusinska@stryker.com

Zgodnie z zaleceniami wytycznych Meddev Vigilance Guidance w czeéci 2.12-1 potwierdzamy, ze
niniejsze dziatanie korygujace dotyczace bezpieczenstwa wyrobu zostato zgloszone kompetentnym
instytucjom w Panstwa kraju.

W imieniu firmy Stryker dziekujemy za Paristwa pomoc oraz wspotprace przy terminowym
przeprowadzeniu dziatania oraz przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane. Zapewniamy
rowniez, ze firma Stryker doktada wszelkich staran, aby na rynku pozostawaty wytacznie wyroby zgodne
z przepisami, spetniajgce nasze wysokie wewnetrzne standardy jakosci.

Zataczniki:

1. Formularz odpowiedzi
2. Lista wyrobdw objetych dziataniem

Z powazaniem,

Agata Rusiewicz-Rusiriska
QA/RA Manager

Stryker Polska Sp. z 0.0.
Ul. Poleczki 35

02-822 Warszawa

Tel (22) 429 55 64

Faks (22) 429 55 60
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Pilne powiadomienie dotyczace bezpieczerstwa wyrobu
Formularz odpowiedzi

Identyfikator dziatania: #1570495

Typ dziatania: zewnetrzne dziatanie korygujace dotyczace
bezpieczeristwa wyrobu: zwrot do dostawcy

Opis produktu: rézne implanty biodrowe

Nr katalogowe: rézne (zgodne z zataczona listq)

NR LOT: rézne (zgodne z zataczong lista)

Potwierdzam otrzymanie notatki bezpieczedstwa dot. dziatania nr 1570495 od firmy Stryker®
Orthopaedics wyjasniajacej, ze podjeto zewngtrzne dziatanie korygujace dot. bezpieczerstwa wyrobdéw
dla produktéw wymienionych powyzej (zatacznik 2)

Nazwa Szpitala: Adres Szpitala:

Imig i nazwisko osoby kontaktow;;fv szpitalu stanowisko osoby kontaktowej

Nr telefonu Podpis ’ Data
Adres e-mail arfaksa

Jesli dokonali Paristwo dalszej dystrybucji, prosimy o zapewnienie danych kontaktowych

Nazwa Adres kod pocztowy Miasto

Osoba kontaktowa Produkt(y)
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Dziatanie 1570495
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Prosimy o sprawdzenie stanéw magazynowych | podjgcie wymaganych dziatad w odniesieniu do wyrobow
z listy. Prosimy zauwazyé, ze tylko wyroby znajdujace sie na liscie podlegaja dziataniu.

PFA-1570495

Part Number Lot Number
4845-0103 G5964186E
6720-0837 56211103
4845-0102 G5953064D
6276-1-125 55958705
6720-0837 56211704
6020-2530 55967305
4845-0203 G6013168C
6720-0837 56211401
6720-0535 56241803
6721-0535 57317205
6020-4535 56011205
6021-4535 56132703
6721-0435 57315302
6721-0737 56662106
6021-0740 56011301
6021-0030 55624702
6276-5-216 55959003
6020-4535 56011202
6721-0737 57284004
6020-0740 55852403
6721-0435 57315101
6720-0535 57300703
6021-0230 56019501
4845-7-116 53428604
6276-1-127 55709001
6276-1-127 55709002
6276-1-127 55709003
6276-5-521 55627501
6276-5-526 55709901
6020-4535 56011203
6021-4535 56109304
6276-5-525 55349102
542-11-50E 57319901
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