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Sierras recíprocas y de esternón 

A/A: Responsable de vigilancia de productos sanitarios 

Número de acción: RA2025-3896153 

Fecha: 22 de abril de 2025 

Productos afectados:  

Referencia Descripción del producto GTIN Número de serie 

6296-000-000 Electric System 6 Reciprocating Saw 07613154495795 

Consulte el Anexo A 
con los productos 

afectados 
distribuidos en 

España 

6297-000-000 Electric System 6 Sternum Saw 07613154495801 

7206-000-000 System 7 Reciprocating Saw 07613327064834 

7207-000-000 System 7 Sternum Saw 07613327064803 

8206-000-000 System 8 Reciprocating Saw 07613327304473 

8206-000-000U System 8 Reciprocating Saw 07613327471410 

8207-000-000 System 8 Sternum Saw 07613327304398 

8207-000-000U System 8 Sternum Saw 07613327304398 

9206-000-000 System 9 Reciprocating Saw 07613327142716 

9207-000-000 System 9 Sternum Saw 07613327358339 

 

Estimado cliente: 

El objetivo de este aviso es informarle de que Stryker Instruments está realizando una acción correctiva 
de seguridad de productos específicos de las sierras recíprocas y de esternón. 

 

Descripción del producto 

Las sierras recíprocas y de esternón son motores quirúrgicos con batería para procedimientos de hueso 
grande que incorporan un gatillo y un interruptor de función (para operaciones en modo rápido, estándar 
o seguro). Además, están equipadas con un mecanismo que permite cambiar la hoja durante las 
intervenciones quirúrgicas. Una sierra recíproca es una herramienta de corte óseo de uso general que se 
puede utilizar en diversos huesos durante un procedimiento quirúrgico, mientras que una sierra de 
esternón está diseñada específicamente para cortar el esternón. 

 

Problema 

Existe la posibilidad de que el muelle de compresión (0038-419-000) dentro del conjunto de transmisión 
de la sierra se desacople durante la carga y la retirada de la hoja. Si el muelle está desacoplado, el manguito 
de la hoja no puede volver a su posición inicial original, lo que podría provocar un fallo de retención de la 
hoja al cargarla. 

 

Posibles riesgos 

Existe un riesgo de fallo de retención de la hoja, que podría producir lesiones en el tejido o en estructuras 
críticas que pueden requerir intervención médica o quirúrgica. 

  

URGENTE NOTA DE SEGURIDAD 

RA2025-3896153 
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Acciones necesarias 

Nuestros registros indican que es posible que haya recibido alguno de los productos afectados. Como 
fabricante, es responsabilidad de Stryker asegurarse de que los clientes que pudieran haber recibido estos 
productos afectados también reciban este importante comunicado. Por lo tanto, le rogamos que lea con 
detenimiento este aviso y realice las siguientes acciones. 

1. Revise de inmediato su inventario interno y aísle todos los productos mencionados hasta su 
reparación.  

2. Distribuya este aviso de seguridad en campo internamente a todas las partes interesadas/afectadas.  

3. Mantenga informado de este aviso a su personal interno hasta que se hayan completado todas las 
medidas necesarias en su centro.  

4. Informe a Stryker si se han distribuido productos afectados a otras organizaciones.  

a. Facilite los datos de contacto para que Stryker pueda informar a los destinatarios 
directamente. 

b. Si usted es un distribuidor, es su responsabilidad notificar a los clientes afectados. 

5. Informe a Stryker de cualquier incidente grave relacionado con el uso de estos productos. 

a. Asegúrese de que se cumplan todas las normativas y leyes locales sobre la notificación de 
incidentes graves a la autoridad nacional competente. 

6. Rellene el formulario de respuesta del cliente que se adjunta. Es posible que ya no disponga de estos 
productos. La información que facilite en este formulario nos permitirá actualizar nuestro registro 
y evitará que en el futuro tengamos que enviarle cualquier otro comunicado relacionado con este 
asunto. Por ello, le rogamos que rellene este formulario, aunque ninguno de los productos en 
cuestión figure en su inventario físico. 

7. Devuelva el formulario cumplimentado al representante local de Stryker (ver abajo). 

a. Una vez recibido el formulario de respuesta, Stryker se pondrá en contacto con usted para 
organizar la reparación de su(s) producto(s). 

Le pedimos que responda a este aviso en un plazo máximo de 7 días naturales desde la fecha de recepción.  
 

Si desea realizar alguna consulta sobre este asunto, póngase en contacto con: 

Nombre: Beatriz Gonçalves 

Cargo: Especialista de Calidad 

Teléfono: +34 917 283 500 

Correo electrónico: emea.mad.quality@stryker.com 

Conforme a las recomendaciones de la guía de vigilancia, ref. MDCG 2023-3, el artículo 35 del RD 
192/2023 y al reglamento UE 2017/745, le confirmamos que esta FSCA se ha comunicado debidamente 
a la autoridad nacional competente de su país. 

En nombre de Stryker, le agradecemos su ayuda y apoyo a la hora de completar esta acción dentro del 
plazo estipulado y le rogamos disculpe las molestias causadas.  Tenga la seguridad de que, en Stryker, 
estamos comprometidos a garantizar que solo permanecen en el mercado aquellos productos conformes 
que satisfacen nuestras exigentes normas de calidad internas. 

Atentamente, 

 

 

 

Maria José Reyes Dominguez 

Sr Manager RAQA Iberia 
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Anexo A: Productos distribuidos en España 

 

Referencia Descripción del producto Número de serie 

8206-000-000 System 8 Reciprocating Saw 2331215793 

8207-000-000 System 8 Sternum Saw 2334938683 

8207-000-000 System 8 Sternum Saw 2333530463 

9206-000-000 System 9 Reciprocating Saw 2407210643 

9206-000-000 System 9 Reciprocating Saw 2330312673 

9206-000-000 System 9 Reciprocating Saw 2401917953 

9206-000-000 System 9 Reciprocating Saw 2407210953 

9207-000-000 System 9 Sternum Saw 2333514753 

9207-000-000 System 9 Sternum Saw 2333515063 

9207-000-000 System 9 Sternum Saw 2333514903 

9207-000-000 System 9 Sternum Saw 2318814373 

9207-000-000 System 9 Sternum Saw 2336177943 
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