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PILNA notatka bezpieczenstwa: RA2020- 2310673
LIFEPAK® 500 automatyczny defibrylator zewnetrzny (AED)

Prosimy o niezwtoczne przekazanie niniejszego listu osobie lub osobom
odpowiedzialnym za
utrzymanie/obserwacja modelu LIFEPAK® 500 AED.

Identyfikator FSCA: Wycofanie wyrobu RA2020-2310673

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

Opis wyrobu: AED z serii LIFEPAK 500

Szanowni Klienci,

Stryker przeprowadza dobrowolne dziatania korygujgce dotyczgce wszystkich AED
z serii LIFEPAK 500, ktére mogg nadal pozostawaé w uzyciu, a co za tym idzie moze
w nich dochodzi¢ do problemu wynikajgcego ze zuzycia podzespotéw, co moze
uniemozliwi¢ wyrobowi wykrywanie podtgczonego pacjenta. W przesztosci
wielokrotnie informowalismy o zaprzestaniu napraw, produkcji czesci i $wiadczeniu
pomocy technicznej. W ostatnim powiadomieniu z lipca 2019 roku informowalismy,
ze wyroby zserii LIFEPAK 500 nie beda juz objete wsparciem technicznym,
a akumulatory oraz inne akcesoria do AED z serii LIFEPAK 500 zostaty wycofane
zdniem 3 lutego 2020r., natomiast elektrody zostang wycofane dnia
3 lutego 2021 r.

Opis problemu

Stryker powzieta wiedze o tym, ze intensywnie eksploatowane (uzytkowane przez ratownictwo
medyczne) AED z serii LIFEPAK 500 mogg nie wykrywa¢ podtaczonego pacjenta ze wzgledu na
nadmierne mechaniczne zuzycie metalowych czesci stykowych na ztgczu do terapii. Nadmierne
zuzycie ztgcza powoduje odkrycie nieostonietego metalu, na ktérym moze wytworzy¢ sie
warstwa oksydacji, co powoduje, ze wyréb nie wykrywa podtgczonego pacjenta. W takim
przypadku wyréb przekaze uzytkownikowi komunikat ,,PODLACZYC ELEKTRODY”.

Mechaniczne zuzycie wynika z duzej liczby cykli podtgczania/odtgczania elektrod do terapii
i zostato stwierdzone tylko ujednego klienta intensywnie uzytkujgcego ten wyrdb.
Stwierdzono réwniez, ze wyjecie i ponowne podtgczenie elektrod albo ich wymiana moze
pozwoli¢ ponownie nawigzac potgczenie z pacjentem i kontynuowadé terapie. Zgtoszono piec
przypadkéw zdarzen niepozgdanych, w ramach ktérych wyréb wyjsciowo nie wykrywat
podtgczonego pacjenta, co doprowadzito do opdznienia rozpoczecia terapii.

Identyfikacja wyrobu, ktérego dotyczy problem

Wszystkie uzytkowane nadal AED z serii LIFEPAK 500.

Planowane dziatania firmy Stryker

Spoétka powiadamia wszystkich klientéw posiadajgcych wyroby z serii LIFEPAK 500, niezaleznie
od ich wieku oraz czestotliwosci uzytkowania, aby poinformowaé ich o potencjalnym
problemie dotyczacym bezpieczenstwa i koniecznosci wymiany wyrobu oraz aby przekazac
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dodatkowe ostrzezenia i przestrogi, ktére nalezy umiesci¢ na wszystkich wyrobach, ktérych
okres uzytkowania jeszcze sie nie zakonczyt.

Wymagane dziatania ze strony klienta

Prosimy o dokfadne przeczytanie niniejszej notatki bezpieczenstwa i przeprowadzenie
nastepujgcych dziatan:

W przypadku wydania przez AED z serii LIFEPAK 500 komunikatu gtosowego ,,PODLACZYC
ELEKTRODY” nalezy natychmiast usunac i ponownie podtaczy¢ elektrody do urzadzenia
albo wymieni¢ elektrody na zapasowy komplet i sprawdzic¢ potaczenie z pacjentem. Jezeli
komunikat gtosowy ,,PODLACZYC ELEKTRODY” bedzie sie powtarzat, nalezy natychmiast
uzyskac wyrdéb zastepczy i wycofa¢ model LIFEPAK 500 z uzytkowania.

Nalezy nadal przeprowadzaé Sprawdzenie pod obcigzeniem zewnetrznym, zgodnie

z rozdziatem Maintenance (Konserwacja) w instrukcji obstugi defibrylatora LIFEPAK 500 oraz
zgodnie z miejscowymi procedurami, poniewaz takie sprawdzenie moze pozwoli¢ wykryé
problem przed przystgpieniem do udzielania pomocy pacjentowi. Jezeli podczas tego
sprawdzenia uzytkownik otrzyma komunikat gtosowy ,,PODLACZYC ELEKTRODY”, nalezy
natychmiast wycofa¢ ten wyrdb z uzytkowania.

W przypadku wszystkich wyrobdéw, ktorych przewidywany okres uzytkowania jeszcze sie nie
zakonczyt (czyli nie mineto wiecej niz osiem lat od daty wyjsciowego zakupu nowego wyrobu
od Physio-Control/Stryker albo ich autoryzowanych dystrybutoréw), nalezy zamiescic¢
zataczone ostrzezenia i przestrogi jako dodatkowe informacje na wyrobie.

Prosimy zweryfikowa¢ zatgczong liste wyrobow dotknietych opisywanymi problemami

i sprawdzié, czy Paistwa urzadzenie nadal znajduje sie w uzytku, zostato przeniesione

W nowe miejsce czy tez nie jest juz uzytkowane. Prosimy odestac¢ formularz potwierdzenia
na adres edyta.fijalkowska@stryker.com.

Zachecamy do wymiany wyrobu LIFEPAK 500, poniewaz model ten nie jest juz objety
zadnym wsparciem technicznym. Wspomniane wczesniej powiadomienie

z lipca 2019 r., dotyczace wycofania wyrobow z serii LIFEPAK 500, zakoriczenia
Swiadczenia wsparcia technicznego i udostepniania akcesoriéw mozna znalez¢é pod
adresem: https://www.strykeremergencycare.com/service--support-overview/end-of-

life-notice/.

Jak podano powyzej, rozumiemy, jaki wptyw ta sytuacja moze mie¢ na Panstwa
jednostki i chcielibySmy poméc Paiistwu przy wymianie modeli LIFEPAK 500 na
dopuszczone do uzytkowania przez FDA defibrylatory LIFEPAK CR2 AED, LIFEPAK 1000
albo HeartSine, w zaleznosci od Panstwa potrzeb. Zachecamy do kontaktu z Paristwa
miejscowym przedstawicielem handlowym Stryker albo autoryzowanym
dystrybutorem w celu omdéwienia mozliwosci przejscia na nowy produkt albo
dostepnej oferty elastycznego finansowania. Prosimy o odpowiedzZ na niniejszg notatke
w ciggu 07 dni kalendarzowych od daty jej otrzymania.

Przewidywany okres uzytkowania AED z serii LIFEPAK 500 wynosi 8 (osiem) lat.
Korzystanie z wyrobu po uptywie osmiu lat moze prowadzi¢ do nadmiernego zuzycia
i uszkodzenia podzespotdw w ztgczu do terapii. Wyrobu nie nalezy uzytkowaé po
uptywie przewidywanego okresu uzytkowania wynoszgcego 8 (osiem) lat.

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


https://www.strykeremergencycare.com/service--support-overview/end-of-life-notice/
https://www.strykeremergencycare.com/service--support-overview/end-of-life-notice/
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Imie i nazwisko: Mieszko Skoczylas
Stanowisko: Direct Sales - Manager
Email: Mieszko.Skoczylas@stryker.com

Nr telefonu: +48 735 910 534

Zgodnie z zaleceniami wytycznych Meddev Vigilance Guidance w czesci 2.12-1
potwierdzamy, ze niniejsze dziatanie korygujgce dotyczgce bezpieczenstwa wyrobu
(FSCA) zostato zgtoszone wtasciwym organom w Paristwa kraju.

W imieniu firmy Stryker dziekujemy za Paristwa pomoc oraz wspétprace przy
terminowym przeprowadzeniu dziatania oraz przepraszamy za wszelkie
niedogodnosci z tym zwigzane. Zapewniamy rowniez, ze firma Stryker dokfada
wszelkich staran, aby na rynku pozostawaty wytgcznie wyroby zgodne z przepisami,
spetniajgce nasze wysokie wewnetrzne standardy jakosci.

Z powazaniem,

Edyta Fijatkowska

RA/QA Specjalist
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Formularz potwierdzenia dotyczacy notatki bezpieczenistwa:

RA2020 - 2310673

Identyfikator FSCA: Wycofanie wyrobu RA2020-2310673

Rodzaj dziatania:
Dotyczy wyrobow:

Dziatanie korygujace dotyczace bezpieczenstwa wyrobu

Patrz zatgczona lista

Opis wyrobu: AED z serii LIFEPAK 500

Potwierdzam otrzymanie notatki bezpieczenstwa RA2020-2310673 oraz potwierdzam, ze:

Powyzsze wyroby nie znajdujg sie w naszych zasobach magazynowych:
(prosze skreslic, jesli nie dotyczy)

Posiadamy nastepujgce wyroby:

Opis wyrobu

Numer referencyjny

Numer seryjny

PrzekazaliSmy odnosne wyroby do nastepujgcych organizacji:

Nazwa osrodka

Adres osrodka

Nalezy podpisac i odestaé 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

Numer telefonu osoby
do kontaktu

Data

PROSZE WYPEENIC NINIEJSZY FORMULARZ | PRZEStAC
POCZTA ELEKTRONICZNA NA ADRES edyta.fijalkowska@stryker.com





