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SURIDAD URGENTE
26-4374105
Fugas en el conjunto de tubos

AHTO y StrykeFlow PS

A/A: Responsable de vigilancia de productos sanitarios

Numero de accion: RA2026-4374105

Fecha: 26 de agosto de 2026

Productos afectados:

Numeros de

Referencia UDI-DI Descripcion del producto
lote afectados
0250070530 07613327061352 PKG., SINGLE SPIKE TUBE SET
PKG., STRYKEFLOW

0250070540 07613327061468 SUCTION /IRRIGATOR PS
0250070600 07613327061499 | STRYKER AHTO TUBE SET PACKAGING |  consulteel

documento

STRYKER AHTO TUBE SET WITH TIP anexo A.

0250070620 07613327061659 PACKAGING
0250070640 07613327061475 STRYKER AHTO DUAL SPIKE TUBE

SET PACKAGING

Estimado cliente:

El propdsito de esta carta es informarle de que Stryker Endoscopy esta llevando a cabo una retirada
voluntaria y especifica para ciertos lotes de conjuntos de tubos AHTO y StrykeFlow PS.

Descripcion del producto

StrykeFlow PS: El aspirador/irrigador StrykeFlow™ PS es un dispositivo de aspiracién y de irrigacién
que se suministra estéril para aplicaciones desechables de un solo uso. Admite una gran variedad de
puntas para cirugia general abierta y laparoscépica, cirugia obstétrica abierta y laparoscépica, cirugia
uroldgica abierta y laparoscopica, cirugia nasal abierta y endoscopica, cirugia otorrinolaringolégica
abierta, y cirugia plastica abierta. Las puntas pueden proporcionarse en envases estériles y ser
desechables (de un solo uso), o suministrarse en envases no estériles y ser reutilizables.

AHTO: El conjunto de tubos AHTO y el conjunto de tubos AHTO de punta doble estan disefiados para
utilizarse con la bomba de irrigacién AHTO (n.2 de ref. 0250070601) y una sonda o punta laparoscépica
para irrigar y aspirar de forma controlada durante procedimientos quirdrgicos laparoscopicos. Se trata
de unidades estériles, desechables y de un solo uso, faciles de instalar y utilizar.
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Motivo de la retirada

Se ha producido un aumento de las reclamaciones recibidas que describen fugas en la pieza de mano
durante su uso.

Posibles riesgos

StrykeFlow PS: Las fugas pueden provocar filtraciones en los dispositivos durante su uso. Los
dispositivos afectados pueden presentar los siguientes fallos: fuga de liquido desde la pieza de mano que
puede acumularse en el suelo. El impacto de este problema puede ir desde la insatisfacciéon del usuario
hasta la posibilidad de resbalar y caerse. A fecha de 10 de junio de 2026, Stryker ha recibido 203 quejas
relacionadas con este problema. No obstante, Stryker no ha recibido ningtin informe de lesiones a
pacientes ni usuarios en relacién con este problema.

AHTO: Las fugas pueden provocar filtraciones en los dispositivos durante su uso. Los dispositivos
afectados pueden presentar los siguientes fallos: fuga de liquido desde la pieza de mano que puede
acumularse en el suelo; fuga de una solucidn salina en la pieza de mano, que puede provocar que el cloruro
sédico reaccione con el cable de cobre y dé lugar a una solucion salina amarillenta/verdosa con cloruro
de cobre II (cloruro ctiprico); generacién de particulas; y fuga de una solucién salina vaporizada desde el
dispositivo (que puede parecer humo). La solucién salina vaporizada y la pieza de mano no se calientan
de forma significativa y no hay riesgo de lesiones térmicas. El impacto de este problema puede ir desde la
insatisfaccion del usuario hasta la posibilidad de irritacion o de resbalar y caerse. A fecha de 10 de junio
de 2026, Stryker ha recibido 489 quejas relacionadas con este problema. No obstante, Stryker no ha
recibido ningin informe de lesiones a pacientes ni usuarios.

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, mantenga en cuarentena y cese el uso de todos los
productos mencionados hasta que se devuelvan a Stryker. Por favor, consulte el anexo A para ver
los productos afectados.

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. Asegurese de que se cumplan todas las normativas y leyes locales sobre la notificaciéon 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 informacion que facilite en este formulario nos permitira actualizar nuestro registro
y evitara 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
cuestion figure en su inventario fisico.

7. Devuelva el formulario cumplimentado al representante local de Stryker (ver abajo).
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a. Una vez recibido el formulario de respuesta, Stryker se pondra en contacto con usted para
organizar la devolucidn y sustitucién de su(s) producto(s).

Le pedimos que responda a este aviso en un plazo maximo de 7 dias naturales desde la fecha de recepcion.

Si desea realizar alguna consulta sobre este asunto, pongase en contacto con:
Nombre: Esperanza Pérez
Cargo: Especialista de Calidad
Teléfono: +34 917 283 500
Correo electréonico: emea.mad.quality@stryker.com

Conforme a las recomendaciones de la guia de vigilancia, ref. MDCG 2023-3, el articulo 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 pais.

En nombre de Stryker, le agradecemos su ayuda y apoyo a la hora de completar esta acciéon 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.

Ateptamente,

gar]os Pintor
loTéeni
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sta: RA2026-4374105 Nombre de cliente:

Se requiere una respuesta a esta notificacion. Cumplimente y firme este formulario.

Informacion del cliente

Nombre del cliente:

Nombre de la persona que rellena este formulario:

Puesto: N.2 de teléfono:

Direccion de correo electrénico:

Direccion: Ciudad:

Codigo postal: Comunidad Auténoma:

En caso de que se hayan utilizado todos los dispositivos y/o no se disponga de ningtin producto afectado
para su retirada marque esta casilla | ]

Si dispone de productos afectados, proporcione la siguiente informacion:

Referencia Descripcion del producto Lote (.Iantld_ad
disponible
0250070530 PKG., SINGLE SPIKE TUBE SET
PKG., STRYKEFLOW

0250070540 SUCTION/IRRIGATOR PS STRYKER

AHTO TUBE SET WITH TIP PACKAGING
0250070600 STRYKER AHTO TUBE SET PACKAGING

STRYKER AHTO TUBE SET WITH TIP

0250070620 PACKAGING

STRYKER AHTO DUAL SPIKE TUBE SET
0250070640 PACKAGING

Si ha distribuido algin producto afectado, indique el destinatario:
Productos distribuidos Cantidad distribuida

Nombre del centro Persona de contacto

Direccién completa

He leido y comprendo las instrucciones proporcionadas, y acuso el recibo de la nota de seguridad de la
accion de referencia RA2026-4374105 al firmar este documento. Asimismo, acepto distribuir y difundir
el contenido relevante de esta carta a aquellos a los que he distribuido alguno de los dispositivos
afectados que se recogen en este aviso.

Fecha Sello

Firma

Devuelva este formulario por correo electrénico a: emea.mad.quality@stryker.com

Stryker Iberia, S.L. (la Entidad), con domicilio social en la Calle Septlveda niimero 17, 28108 Alcobendas, Madrid, actuando en este caso como responsable del
tratamiento tratara sus datos personales para el cumplimiento de las obligaciones de vigilancia de producto sanitario como suministrador. La base legitima utilizada
en este caso por la Entidad para el tratamiento de sus datos es el cumplimiento de la regulacion aplicable. En el supuesto de producirse alguna modificacién en sus
datos, rogamos nos lo comunique con el fin de mantenerlos actualizados. Sus datos se mantendran con el fin de cumplir con la Ley 29/2006. Sus datos pueden ser
transferidos a los organismos oficiales o entidades necesarias para atender las obligaciones contraidas y, adicionalmente, pueden comunicarse a otras empresas del
grupo Stryker o a terceros que dan soporte; en algunos casos estan ubicados en paises que no ofrecen el mismo nivel de seguridad que la Unién Europea. En todos los
casos, Stryker cuenta con acuerdos de transferencia de datos entre las empresas del grupo, asi como con terceros para asegurar un cumplimiento adecuado de las
medidas de seguridad. En caso de que usted esté interesado en conocer las garantias que ofrecemos al tratar sus datos fuera del Espacio Econémico Europeo, usted
puede solicitar dicha informacién a través del email indicado a continuacién. Le informamos que tiene derecho a acceder, rectificar y, suprimir los datos, asi como a
solicitar la portabilidad y oponerse o limitar el tratamiento los mismos ante la Entidad, mediante solicitud dirigida a la direccién indicada o a
datospersonales@stryker.com. También puede presentar una reclamacién ante la autoridad de control que corresponda. Puede obtener mas informacién en
https://www.stryker.com/us/en/legal/privacy.html.
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-ros de lote afectados

Numeros de referencia:

0250070530 - PKG., Single Spike Tube Set

0250070540 - PKG., Strykeflow Suction/Irrigator PS

Numeros de lote:

stryker

24260FG2

24302FG2

25007FG2

25024FG2

25063FG2

25092FG2

25153FG2

25183FG2

24261FG2

24306FG2

25008FG2

25034FG2

25064FG2

25093FG2

25154FG2

25216FG2

24297FG2

24340FG2

25009FG2

25034FG2

25065FG2

25121FG2

25167FG2

25217FG2

24298FG2

24341FG2

25010FG2

25035FG2

25084FG2

25134FG2

25168FG2

25245FG2

24299FG2

24344FG2

25011FG2

25052FG2

25091FG2

25135FG2

25182FG2

25274FG2

Numeros de referencia:

0250070600 - STRYKER AHTO TUBE SET PACKAGING

0250070620 - STRYKER AHTO TUBE SET WITH TIP PACKAGING

0250070640 - STRYKER AHTO DUAL SPIKE TUBE SET PACKAGING

Numeros de lote:

24262FG2

24297FG2

24327FG2

24361FG2

25038FG2

25071FG2

25101FG2

25135FG2

24263FG2

24298FG2

24337FG2

25007FG2

25041FG2

25072FG2

25104FG2

25137FG2

24264FG2

24299FG2

24338FG2

25008FG2

25042FG2

25073FG2

25105FG2

25139FG2

24265FG2

24302FG2

24339FG2

25009FG2

25043FG2

25076FG2

25106FG2

25140FG2

24266FG2

24303FG2

24340FG2

25010FG2

25044FG2

25077FG2

25107FG2

25141FG2

24267FG2

24304FG2

24341FG2

25011FG2

25045FG2

25078FG2

25111FG2

25142FG2

24268FG2

24305FG2

24342FG2

25013FG2

25048FG2

25079FG2

25112FG2

25143FG2

24269FG2

24306FG2

24343FG2

25014FG2

25049FG2

25080FG2

25113FG2

25144FG2

24270FG2

24309FG2

24344FG2

25015FG2

25050FG2

25083FG2

25114FG2

25147FG2

24271FG2

24311FG2

24345FG2

25016FG2

25051FG2

25084FG2

25115FG2

25148FG2

24283FG2

24312FG2

24346FG2

25017FG2

25052FG2

25085FG2

25118FG2

25149FG2

24284FG2

24313FG2

24347FG2

25020FG2

25055FG2

25086FG2

25119FG2

25150FG2

24286FG2

24316FG2

24348FG2

25021FG2

25056FG2

25087FG2

25120FG2

25151FG2

24287FG2

24317FG2

24349FG2

25022FG2

25057FG2

25090FG2

25121FG2

25153FG2

24288FG2

24318FG2

24350FG2

25023FG2

25058FG2

25091FG2

25122FG2

25154FG2

24289FG2

24319FG2

24351FG2

25024FG2

25059FG2

25092FG2

25125FG2

25155FG2

24290FG2

24320FG2

24352FG2

25027FG2

25062FG2

25093FG2

25126FG2

25156FG2

24291FG2

24321FG2

24353FG2

25028FG2

25063FG2

25094FG2

25127FG2

25157FG2

24292FG2

24322FG2

24354FG2

25029FG2

25064FG2

25097FG2

25128FG2

25160FG2

24293FG2

24323FG2

24355FG2

25030FG2

25065FG2

25098FG2

25129FG2

25161FG2

24294FG2

24324FG2

24356FG2

25035FG2

25066FG2

25098GF2

25132FG2

25162FG2

24295FG2

24325FG2

24357FG2

25036FG2

25069FG2

25099FG2

25133FG2

25163FG2

24296FG2

24326FG2

24358FG2

25037FG2

25070FG2

25100FG2

25134FG2
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