stryker

Thre Kundennummer:

Smartlife aseptische Gehduse (grof3)

z. H.: Risikomanager, Materialmanager, Betriebsleiter
Datum 16.04.2021

RA2016-193
Aktualisierung der Kundenbenachrichtigung
7126-120-000

Die SmartLife aseptischen Gehause sind zur Verwendung mit den SmartLife unsterilen Akkus
fiir System 7 Handstiicke, System 8 Handstlicke, Cordless Driver 4 und Sabo2 Sagittalsdgen vorgesehen.

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

mit diesem Schreiben méchten wir Sie dariiber informieren, dass Stryker Instruments ein neues und tiberarbeitetes Modell
der SmartLife aseptischen Gehduse auf den Markt gebracht hat, bei dem keine Schweifdnaht mehr notwendig ist. Wie bereits
in vorherigen Aktualisierungen erwéhnt, wurde bei einigen Kunden eine Tendenz zu frithzeitigem Schweifdnahtversagen
festgestellt. Aufgrund eines Berichts iiber Schweifdnahtversagen an lhrer Einrichtung mdéchten wir Thr aktuelles SmartLife
aseptisches Gehduse durch das iiberarbeitete Modell ersetzen, bei dem keine Schweiflverbindung am Produkt mehr
vorhanden ist.

Lesen Sie sich zur Vorbereitung des Austauschs des aktuellen Geratebestands in Ihrer Einrichtung diese Benachrichtigung
durch und geben Sie die Anzahl der aseptischen Gehduse an, die durch das iiberarbeitete Modell ersetzt werden sollen, sobald
es verfiigbar ist. Ihr Stryker-Vertriebsmitarbeiter wird sich mit Thnen in Verbindung setzen, sobald wir das ausgefiillte
Antwortformular erhalten haben, um mit Ihnen die nachsten Schritte beziiglich der Riickgabe der alten Gerate aus lhrer
Einrichtung zu besprechen.

1. Leiten Sie diesen Kundenbrief intern an alle interessierten und betroffenen Parteien weiter.

2. Fiillen Sie das angehdngte Antwortformular aus und geben Sie die Gesamtzahl der im Bestand zu ersetzenden Geréate
an.

3. Senden Sie das ausgefiillte Formular an Thren Stryker-Kontakt (unten angegeben), um die Riickgabe der alten
Gerate aus [hrem Bestand in die Wege zu leiten. Bitte schicken Sie uns das ausgefiillte Formular innerhalb von
sieben Kalendertagen ab dem Eingangsdatum zuriick.

4. Informieren Sie Stryker, falls betroffene Produkte an andere Einrichtungen weitergegeben worden sind. Stellen Sie
uns bitte die Kontaktdaten zur Verfiigung, damit Stryker die Empfanger entsprechend informieren kann.

Thr Ansprechpartner hierfiir ist unten angegeben. Bei Fragen zu dieser Mafinahme wenden Sie sich bitte direkt an Thren
Ansprechpartner bzw. Ihre Ansprechpartnerin.

Name: Birgit Franzen Funktion: Produktmanagerin Email: birgit.franzen@stryker.com

Wir bestédtigen, dass die zustdndigen nationalen Behorden IThres Landes gemafd MEDDEV-Vigilanz-Leitfaden 2.12-1 liber
diese sicherheitsrelevante Korrekturmafinahme beim Anwender informiert wurden.

Mit freundlichen Grufden

Stryker Osteonics SA

Die Stryker Corporation oder ihre verbundenen Unternehmen sind Inhaber, Nutzer oder Antragsteller der folgenden Marken oder Zeichen: Stryker, SmartLife. Bei allen anderen
Marken handelt es sich um Marken sonstiger Eigentiimer bzw. Nutzer.



ENAEZY ITI-C
vV C

Kundennummer:
Kundenname:
Kundenadresse:

stryker

Bitte fiillen Sie dieses Formular aus und unterschreiben Sie es. Senden Sie das ausgefiillte Formular per Fax

oder per E-Mail an:

Stryker GmbH

& Co.KG

+49 2065 837-120

quality-gsa@stryker.com

Hinweis: Mit Ihrer Unterschrift auf dem Antwortformular bestétigen Sie, dass Sie die vorliegende Mitteilung
erhalten und verstanden sowie alle erforderlichen Maf3nahmen durchgefiihrt haben.

Artikelnummer

Produkt

*Bestandsmenge

7126-120-000

SmartLife aseptische Gehaduse (grof3)

*Wenn alle Gerate entsorgt wurden und keine betroffenen Gerate zur Riickgabe verfiigbar sind, geben Sie bitte

0 (Null) an.

Formular ausgefullt von:

g?lr::le(::lchstaben Titel
Unterschrift Telefon
Datum E-Mail

Wenn Sie betroffene Produkte weitergegeben haben, geben Sie bitte nachstehend den/die Empfanger an:

Produkt(e) Vertriebene
weitergegeben Menge

Name der

Einrichtung Ansprechpartner
Vollstiandige

Adresse

Die Stryker Corporation oder ihre verbundenen Unternehmen sind Inhaber, Nutzer oder Antragsteller der folgenden Marken oder Zeichen: Stryker, SmartLife. Bei allen anderen

Marken handelt es sich um Marken sonstiger Eigentiimer bzw. Nutzer.




