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30 stycznia 2020 .

PILNA notatka bezpieczenstwa: RA2020 - 2246951

Identyfikator FSCA: RA2020 - 2246951

Rodzaj dziatania: Dziatanie korygujace dotyczace bezpieczenstwa wyrobu
Dotyczy wyrobow: Patrz zatgczona lista

Opis wyrobu: Monitor/defibrylator LIFEPAK® 15

Szanowni Klienci,

Firma Stryker rozpoczeta dobrowolne dziatanie korygujace okreslonych
monitoréw/defibrylatoré6w LIFEPAK 15 (nr cze$ci V15-2-XXXXXX), ktére po naci$nieciu
przycisku ,Wstrzas” na panelu przednim moga nie dostarczaé wyladowania. Problem ten
dotyczy urzadzen, ktére zostaty wyprodukowane z wadliwym panelem przednim lub otrzymaty
go w ramach zestawu do aktualizacji. Prosimy o przekazanie tej notatki wszystkim Panstwa
placowkom, instruktorom i uzytkownikom.

Opis problemu

Firma zostata poinformowana, Ze niektére monitory/defibrylatory LIFEPAK 15 po naci$nieciu
przycisku ,,Wstrzas” moga nie dostarcza¢ wytadowania defibrylacyjnego. Przyczyng tego stanu
sg produkty utleniania, ktére z czasem nagromadzity sie w obrebie przycisku. Problem ten nie
dotyczy przycisku wyladowania znajdujacego sie na tyzkach twardych (lyzkach
defibrylacyjnych). W odniesieniu do opisywanej awarii zgtoszono dwa zdarzenia niepozadane,
w ktorych naci$niecie przycisku wytadowania nie spowodowato dostarczenia jednego z serii
wytadowan defibrylacyjnych, w zwigzku z powyzszym nastgpity dwa zgony pacjentéw.

Identyfikacja wyrobu, ktérego dotyczy problem

Problem dotyczy 29 952 monitorow/defibrylatorow LIFEPAK 15, ktérych numery czesci
zaczynajg sie od V15-2. Numer cze$ci urzadzenia znajduje sie na etykiecie z numerem seryjnym,
jak pokazano na ponizszym rysunku.
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Opisany problem nie dotyczy urzadzen LIFEPAK 15 o numerach cze$ci zaczynajacych sie od
V15-51ub V15-7.

Planowane dziatania firmy Stryker

Firma kontaktuje sie z klientami posiadajacymi urzadzenia, ktérych dotyczy problem, w celu
ustalenia terminu ich naprawy. Firma Stryker przewiduje, ze interwencja serwisowa wszystkich
urzadzen, ktorych dotyczy ten dokument, zostanie przeprowadzona do 30 czerwca 2021 r.

Wymagane dzialania ze strony klienta

Prosimy o dokladne przeczytanie niniejszej notatki bezpieczenstwa i przeprowadzenie
nastepujacych dziatan:

1. Do czasu przeprowadzenia dzialan korygujacych z monitora/defibrylatora
LIFEPAK 15 mozna w dalszym ciagu korzysta¢ zgodnie z instrukcja obshugi.
Problem ten nie wplywa na dzialanie innych funkcji urzadzenia.

Wiekszo$¢ skarg dotyczacych tego problemu zostala zgloszona przed uzyciem
urzadzenia u pacjenta. Opisywany problem mozna wykry¢ podczas rutynowego
testowania urzadzenia. Nalezy nadal wykonywac¢ codzienne czynnosci kontrolne
zgodnie z opisem zawartym w liScie kontrolnej operatora, a w szczego6lnosci
czynnos$ci kontrolne dotyczace przewodu terapeutycznego QUIK-COMBO zgodnie
z opisem zawartym w czeSci 0Ogolna konserwacja i testowanie (strony 10-4 i lista
kontrolna operatora monitora/defibrylatora LIFEPAK 15, numer 7). Jesli test
urzadzenia zakonczy sie niepowodzeniem, zostanie wyswietlony komunikat o
rozladowaniu i zaswieci sie dioda obslugi serwisowej. Nalezy natychmiast
skontaktowac sie z dzialem pomocy technicznej firmy Stryker w celu zgloszenia
tego zdarzenia.

Jesli problem wystapi podczas korzystania z urzadzenia u pacjenta, zostanie
wyswietlony komunikat o roztadowaniu i zaswieci sie dioda obstugi serwisowej.
Nalezy natychmiast powtoérzy¢ procedure tadowania i dostarczania wyladowania
zgodnie z instrukcja obstugi. W przypadku ponownego wyswietlenia komunikatu
o roztadowaniu nalezy uzy¢ tyzek defibrylacyjnych lub urzadzenia zapasowego.
Jesli nie sa dostepne lyzki defibrylacyjne ani urzadzenie zapasowe, nalezy
kontynuowac¢ cykle tadowania i dostarczania wyladowania zgodnie z instrukcja
obstugi. Po zamknieciu danego przypadku pacjenta nalezy wycofa¢ urzadzenie
LIFEPAK 15 z eksploatacji i natychmiast skontaktowa¢ sie z dzialem pomocy
technicznej firmy Stryker w celu zgloszenia tego zdarzenia.

2. Rozpowszechnienie niniejszej notatki bezpieczefistwa wewnatrz Panstwa instytucji
wsrod wszystkich oséb, ktorych ona dotyczy oraz 0séb zainteresowanych.

3. Utrzymanie $wiadomosci o tresci niniejszej notatki wewnagtrz Panstwa instytucji do
czasu zakonczenia przez Panstwa wszystkich wymaganych dziatan.

4. Poinformowanie firmy Stryker, jezeli ktérykolwiek z odnos$nych wyrobow zostat
przekazany innej organizacji.
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a) Prosimy o podanie danych kontaktowych, aby firma Stryker mogta odpowiednio
poinformowac tych odbiorcow.

b) Dystrybutorzy s3 odpowiedzialni za poinformowanie klientéw, ktérzy mogli
otrzymac wyroby objete tym dziataniem.

5. Prosimy o poinformowanie firmy Stryker o jakichkolwiek zdarzeniach niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem wyzZej wymienionych wyrobow.

6. Nalezy stosowa¢ sie do lokalnych przepisow w zakresie zglaszania zdarzen
niepozadanych do krajowych organéw witasciwych.

7. Wypehienie zalaczonego formularza odpowiedzi klienta. Mozliwe, Ze nie majg juz
Panstwo fizycznego dostepu do tych wyrobow. Wypetnienie niniejszego formularza
umozliwi nam aktualizacje naszej dokumentacji i zapobiegnie zbednemu przesytaniu
kolejnych informacji w tej sprawie. Dlatego tez prosimy o wypetienie formularza,
nawet jesli nie posiadajg juz Panstwo wymienionych wyrobow.

8. Odestanie wypetnionego formularza dotyczacego niniejszego dziatania naprawczego do
wskazanego ponizej przedstawiciela firmy Stryker.
a) Po otrzymaniu formularza przedstawiciel firmy Stryker skontaktuje sie z
Panistwem w celu podjecia dalszych dziatan.

Prosimy o odpowiedZ na niniejsza notatke w ciggu 7 dni kalendarzowych od daty jej otrzymania.
Planowana data zakonczenia niniejszego dziatania to 30 czerwca 2021 r., a Panistwa szybka
odpowiedZ umozliwi nam dotrzymanie tego terminu.

Osoba wyznaczona do kontaktu z Panstwem w ramach tego dziatania zostala wskazana ponizej.
W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o bezposredni kontakt z t3 osoba.

Imie i nazwisko: Mieszko Skoczylas
Stanowisko: Area Manager

Numer telefonu: +48735910 534

Adres e-mail: mieszko.skoczylas@stryker.com

Zgodnie z zaleceniami wytycznych Meddev Vigilance Guidance w czesci 2.12-1, potwierdzamy, Ze
niniejsze dziatanie Kkorygujace dotyczace bezpieczenstwa wyrobu =zostato zgloszone
kompetentnym instytucjom w Panstwa kraju.

W imieniu firmy Stryker dziekujemy za Panstwa pomoc oraz wspotprace przy terminowym
przeprowadzeniu dziatania oraz przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane.
Zapewniamy rowniez, ze firma Stryker doktada wszelkich staran, aby na rynku pozostawaty
wylacznie wyroby zgodne z przepisami, spetniajace nasze wysokie wewnetrzne standardy
jakosci.

Z powazaniem,
Edyta Fijatkowska
QA/RA Specjalist
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Formularz potwierdzenia dotvczacy notatki bezpieczenstwa: RA2020 - 2246951

Identyfikator FSCA:
Rodzaj dziatania:

Dotyczy wyrobow:

Opis wyrobu:

RA2020 - 2246951

Dziatanie korygujace dotyczace bezpieczenstwa wyrobu

Patrz zataczona lista

Monitor/defibrylator LIFEPAK 15

Potwierdzam otrzymanie notatki bezpieczenstwa RA2020 - 2246951 oraz potwierdzam, Ze:

Powyzsze wyroby nie znajduja sie w naszych zasobach

magazynowych:

(prosze skreslic, jesli nie dotyczy)

Posiadamy nastepujace wyroby:

Opis wyrobu

Numer referencyjny

Numer seryjny

Przekazaliémy odno$ne wyroby do nastepujacych organizaciji:

Nazwa o$rodka

Adres osSrodka

Nalezy podpisac i odesta¢ niniejszy formularz w celu potwierdzenia otrzymania niniejszej notatki

dotyczacej wyrobu.

Nazwa
szpitala/organizacji

Oddziat

Imie i nazwisko
osoby do kontaktu

Adres

Stanowisko osoby
do kontaktu

Podpis osoby do
kontaktu

Adres e-mail
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Numer telefonu

osoby do kontaktu Data

PROSZE WYPELNIC NINIEJSZY FORMULARZ I PRZESLAC FAKSEM POD NUMER 22 429 55 60

LUB POCZTA ELEKTRONICZNA NA ADRES edyta fijalkowska@stryker.com





