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Thre Kundennummer :

PRODUKTSICHERHEITSINFORMATION RA2016-193

SmartLife aseptische Gehéuse, grof3 (Large Aseptic Housings)
z. H.: Risikomanager, Materialmanager, Betriebsleiter

FSCA-Kennung: RA2016-193
Art der Mafinahme: Produktsicherheitsinformation
Katalognummer: 7126-120-000

Produktbeschreibung: Stryker SmartLife aseptische Gehiuse, grof3
(Large Aseptic Housings)

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

dieses Schreiben bezieht sich auf unsere Produktsicherheitsinformation von 2017 und 2019. Mit
diesem Schreiben mochten wir Sie {iber die Lebensdauer der Stryker SmartLife aseptische Gehiuse,
grof} (Large Aseptic Housings), informieren.

Produktbeschreibung:

Die SmartLife aseptischen Gehduse sind zur Verwendung mit den SmartLife unsterilen Akkus fiir
System 7 Handstiicke, System 8 Handstiicke, Cordless Driver 4 und Sabo2 Sagittalsédgen vorgese-
hen.

Grund fiir diese Information:

Bei der Konzipierung eines Gerdts werden Verifizierungs- und Validierungstests durchgefiihrt, um
sicherzustellen, dass die angegebenen Anforderungen erfiillt werden und um zu bestétigen, dass das
Gerit wie vorgesehen funktionieren wird. Als Teil des Konzipierungsprozesses flir dieses Produkt
werden die SmartLife aseptischen Gehéuse fiir 100 Anwendungen entwickelt und getestet.

Die Zuverlidssigkeit des Produkts kann durch mehrere Faktoren negativ beeinflusst werden. Die
Verarbeitungsanleitungen fiir Hochleistungssysteme sollten befolgt werden, um die ibermafige Be-
lastung des Gehdusematerials und das Risiko zu verringern, dass sich das Gehéduse an der Schweil3-
naht abtrennt. Die Anwendung anderer Reinigungsverfahren als in der Verarbeitungsanlei-
tung/Gebrauchsanweisung beschrieben oder einen Gebrauch iiber 100 Anwendungen kann dazu
fiilhren, dass sich das Gehduse an den Schweillndhten 6ffnet.
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Gesundheitsrisiko:

Das mit der Abtrennung von der Schweifinaht verbundene Gesundheitsrisiko umfasst die mogliche
Verletzung der Sterilitit im Operationsbereich des Patienten, mogliche Knochen- oder Weichteil-
schdden und Infektionen, die einen medizinischen oder chirurgischen Eingriff erfordern konnen.

Vom Kunden/Benutzer zu ergreifende Maflnahmen:

RoutineméBige und sorgfiltige Inspektionen sind die besten Methoden, um den Funktionszustand
des Gerits zu bestimmen. Wenn das Gerét die Inspektions- und Testkriterien nicht erfiillt, wenden
Sie sich an Thren Stryker-Vertriebsmitarbeiter oder Thre nédchste Stryker-Niederlassung.

Wir bitten Sie, diese Mitteilung aufmerksam zu lesen und folgende Malinahmen zu ergreifen:

1. Leiten Sie diese Produktsicherheitsinformation intern an alle involvierten/betroffenen Perso-
nen weiter.

2. Informieren Sie Stryker, falls betroffene Produkte an andere Einrichtungen weitergegeben
worden sind.
a) Stellen Sie uns bitte die Kontaktdaten zur Verfiigung, damit Stryker die Empfanger
entsprechend informieren kann.
b) Beachten Sie bitte, dass Sie fiir die Benachrichtigung der betroffenen Kunden ver-
antwortlich sind, wenn Sie ein Héandler sind.

3. Informieren Sie Stryker iiber jegliche unerwiinschten Ereignisse, die bei der Anwendung der
betroffenen Produkte auftreten.
a) Befolgen Sie alle nationalen Gesetze und Vorschriften zur Meldung unerwiinschter
Ereignisse an die zustidndige Aufsichtsbehorde in Threm Land.

4. Fiillen Sie das beiliegende Kundenantwortformular aus. Moglicherweise sind diese Produkte
nicht mehr in Threm Bestand vor Ort vorhanden. Bitte schicken Sie das ausgefiillte Formular
an uns zuriick, damit wir unsere Unterlagen aktualisieren konnen. So vermeiden Sie auch,
dass wir Thnen unnétig weitere Mitteilungen zu diesem Thema senden. Wir bitten Sie, das
Formular auch dann ausgefiillt an uns zuriickzusenden, wenn sich zurzeit keines der oben
genannten Produkte in Threm Bestand befindet.

5. Senden Sie das ausgefiillte Antwortformular an die auf dem Formular angegebene Faxnum-
mer.

Bitte schicken Sie uns das ausgefiillte Formular innerhalb von 7 Kalendertagen ab dem Ein-
gangsdatum zuriick.

Ihr Ansprechpartner hierfiir ist unten angegeben. Bei Fragen zu dieser Ma3nahme wenden Sie sich
bitte direkt an Ihren Ansprechpartner.

Name: Birgit Franzen Funktion: Produktmanagerin
Tel. +49 (151) 14017763 Email: birgit.franzen@stryker.com
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Wir bestitigen, dass die zustdndigen nationalen Behdrden Ihres Landes gemdl MEDDEV-Vigilanz-
Leitfaden 2.12-1 von dieser sicherheitsrelevanten Korrekturmaflnahme beim Anwender informiert
wurden.

Im Namen von Stryker bedanken wir uns fiir Thre Hilfe und Unterstlitzung bei der rechtzeitigen
Durchfiihrung dieser Mafinahme und bitten um Ihr Verstindnis. Wir mdchten Thnen versichern,
dass Stryker alles tut, um sicherzustellen, dass nur Produkte auf dem Markt sind, die unseren stren-
gen internen Qualititskriterien entsprechen.

Mit freundlichen Griilen
Stryker GmbH & Co.KG

LA. f\%m do. 2( o X

Frau Yrida Baldus
Senior RAQA Specialist
Germany — Switzerland — Austria

Anlage
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RUCKANTWORT

DRINGENDE PRODUKTSICHERHEITSINFORMATION

Artikelbezeichnung: S7 SmartLife aseptische Gehiuse, grof3
(Large Aseptic Housings)

Artikel-Nr.: 7126-120-000

Unsere Referenz-Nr.: RA2016-193

Thre Kundennummer :

Krankenhaus

PLZ, Ort

Ansprechpartner (Name,
Position)
Telefon-Nr.

Ich bestétige den Erhalt der Produktsicherheitsinformation fiir RA 2016-193. Ich habe die
Mitteilung sorgfaltig durchgelesen und die Massnahmen durchgefiihrt.

Falls die betroffenen Produkte an andere Einrichtungen weitergegeben worden sind, leiten Sie
bitte den Brief und das Riickantwortformular weiter.

Die Produkte haben wir an nachstehende Einrichtung weiter verdussert:

Name: Adresse:

Ansprechpartner: Tel.-Nr.:

Bitte fiillen Sie das beiliegende Kundenantwortformular aus und senden Sie es an die angegebene Faxnummer.
(Bitte fllen Sie dieses Formular auch dann aus, wenn Sie kein Produkt mehr in ihrem Bestand haben. Dadurch
vermeiden Sie, dass Sie weitere Erinnerungsschreiben von Stryker erhalten.)

Datum / rechtsglltige Unterschrift einer Person der medizinischen Einrichtung

Bitte faxen Sie dieses Antwortformular an: +41 (0)32 641 69 55 oder

per Email an germany_quality.service@stryker.com
Stryker Osteonics SA, Burgunderstrasse 13, CH 4562 Biberist
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