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BRADSKANDE:
eddelande till marknaden
DICINTEKNISK PRODUKT

VariAx- 2 LOCKING SCREW

Till: Halso- och sjukvardspersonal, operatérer av medicintekniska produkter, distributorer

Referensnummer:
1 maj 2026
Berorda produkter
.. Batch-, . L. .
Katalog Produktbeskrivnin . Distributions
UDI partinum
nummer ] datum
mer
VariAx2 LOCKING 16 jan 2025
657328 07613327087031 SCREW, Full Thread, 3.5 AM5253 till
X L28MM 10 dec 2025

Syftet med det har meddelandet ar att informera om att Stryker genomfor en aterkallelse av specifika partier av
VariAx® 2 Locking Screws. I tabellen ovan hittar du katalog- och partinummer fér de produkter som omfattas av
denna aterkallelse och som identifierats som levererade till distributérer och slutanvandare.

VariAx® 2 Screws anvands med det kompatibla plattsystemet eller som fristdende
implantat. De inkluderar Locking Screws, Locking Pegs, Bone Screws, Emergency
Screws och tillhdorande Washers VariAx Locking Screws bestar av Ti6Al4V ELI,
anodiseringsgrad III i enlighet med standarderna ASTM F136, ISO 5832-3, AMS
2488D. Den berdrda delen dr en Locking Screw VariAx2 T10 Full Thread, 3,5 mm/
L 28 mm. Denna produkt levereras icke-steril.

Efter produktklagomal har Stryker bekriftat att ett parti av VariAx® 2 Locking
Screws tillverkades utan den hexalobuldra utformningen som kravs for att de ska
kunna passas ihop med tillhérande skruvmejsel. Se figur 1 nedan.

Risken i samband med detta problem ar att implantatets funktion gar férlorad och
att kopplingen med den tillh6rande skruvmejseln férsamras.

Figur 1: VariAx 2 Locking Screw utan Figur 2: VariAx 2 Locking Screw med
insexutformning insexutformning
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Vara register visar att en eller flera av de berérda produkterna kan ha levererats till er. Det ar Strykers ansvar som
tillverkare att sdkerstalla att kunder som kan ha fatt de beroérda produkterna dven far denna viktiga information. Vi
vill darfor att du laser igenom detta meddelande noga och vidtar nedanstaende atgarder.

1. Kontrollera omedelbart ditt interna lager for att hitta den produkt som anges pa det bifogade svarsformularet
for foretag och ta bort dem fran deras anvandningsstille/placera enheterna i karantian for att forhindra
oavsiktlig anvandning,.

2. Utfor en visuell inspektion av produktproblemet enligt beskrivningen i det har dterkallningsmeddelandet.
Se figur 2.

Om insexutformningen befinns saknas isolera/placera icke 6verensstimmande delar i karantdn enligt vad som
ar lampligt i din organisation.

3. Underteckna och returnera det bifogade svarsformuldret for foretag per e-post till
fieldactionnrd@stryker.com fér att bekrifta mottagandet av detta meddelande/dokumentation av
produktisolering.

a. Svarkravs aven om kliniken inte langre har ett fysiskt lager. Det kan hdnda att det inte langre finns
nagra av dessa produkter pa din klinik. Om du fyller i formuléret kan vi uppdatera vara register och
darigenom undvika att skicka ytterligare paminnelser i detta drende. Vi ber dig darfor att fylla i
blanketten dven om du inte ldngre har ndgon av produkterna pa lager.

4. Nar Stryker tagit emot det ifyllda svarsformuléret for foretag kontaktar Stryker dig for att arrangera returen av
berérda produkter.

5. Uppratthall kinnedom om detta meddelande internt tills alla n6dvandiga atgarder har genomforts pa din klinik.

6. Om den berorda produkten har distribuerats vidare ska de berorda parterna meddelas. Du far kopiera och
distribuera detta meddelande.

a. Informera oss om nagon av de berorda enheterna har distribuerats till andra organisationer, inklusive
kontaktinformation sa vi kan informera mottagarna pa lampligt satt.

b. Observera att om du ar en distributor har du ansvar for att underratta alla berérda kunder.

7. Informera oss om eventuella komplikationer eller rapportera dem till hilsomyndigheterna/behoriga
myndigheter i enlighet med gillande bestimmelser. Kontakta fieldactionnrd @stryker.com om du har fragor
eller funderingar.

Kontaktpersonen for den har atgiarden anges nedan.
Tveka inte att kontakta denne om du har nagra fragor om detta.

Namn: Diana Matra
Befattning: Lead Post Market Surveillance Specialist

E-postadress: fieldactionnrd @stryker.com

I enlighet med rekommendationerna i Medical Device Coordination Group Guidance document Ref MDCG 2023-3
och EU MDR 2017/745 bekraftar vi att denna korrigerande sikerhetsatgard pa marknaden (FSCA) har meddelats
till Lakemedelsverket.

Viber om ursakt for eventuella besvar det har har orsakat och vill tacka dig for din hjalp och ditt stod med att utféra
den har atgarden. Du kan vara forvissad om att Stryker stravar efter att endast produkter som uppfyller vara hoga
interna kvalitetskrav ska finnas kvar pa marknaden.

Med vanlig halsning,

Diana Matra

;//.Jt-./q ——

Lead Post Market Surveillance Specialist
Stryker UK, Ireland, and Northern Europe
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Kontonamn:
ular for foretag Kontoadress:

VARIAX- 2 LOCKING SCREW

Referensnummer:
1 maj 2026

Fyll i och underteckna formularet. Skicka det ifyllda formularet till memphis.fieldaction@stryker.com senast 11 maj
2026.

Obs! Din signatur anger att du har fatt och forstatt det bifogade meddelandet och att du har utfort alla de atgarder som
kravs.

Antal fér retur* Totalt antal
Katalognummer | Produktbeskrivning | Partinummer (Insexutformning Inspekterade*
saknas)
VariAx2 LOCKING
657328 SCREW, Full Thread, 3.5 AM5253
X L28MM

*Om alla produkter har anvénts och inga berérda produkter ar tillgangliga for retur anger du 0 (noll).

Formularet ifyllt av:

Namnfortydligande Titel
Signatur Telefonnummer
Datum E-postadress

Om du har vidaredistribuerat de berérda produkterna, ange till vem, om s3 dr méjligt, nedan:

Distribuerade Distribuerad
produkter kvantitet
Klinikens namn Kontaktperson
Fullstindig adress

|:| Jag har last och forstatt instruktionerna och bekriftar att jag har tagit emot det har
sakerhetsmeddelandet.

|:| Jag bekriftar ocksa att jag ska distribuera och formedla den viktiga informationen i det har
brevet till alla som jag har distribuerat produkterna som ndmns i det hir brevet till.

Namn (texta) Signatur Datum
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