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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
DOTYCZACA WYROBU MEDYCZNEGO: RA2011-070

Opis: GoBed+, GoBed Il, Rose i MA204
Nr katalogowy: FL20E, FL28C & FL28EX, FL14E3 i FL25E
Nr partii:  Wszystkie modele wyprodukowane miedzy 1 marca 2002r. a 30 czerwca 2008r.

Szanowny Kliencie,

W zatagczeniu znajdg Panistwo szczegétowe informacje o dziataniu dotyczacym
bezpieczenstwa wyrobu medycznego, ktdre zostato podjete przez Stryker Medical
w odniesieniu do wyzej wymienionych wyrobdéw.

Nasza ewidencja wskazuje, ze otrzymali Panstwo co najmniej jeden z przedmiotowych
wyrobow i w zwigzku z tym dotyczy Panstwa niniejsze dziatanie. Mozliwe, ze nie majg juz
Panstwo fizycznego dostepu do tych wyrobdw. W takim przypadku otrzymujg Panstwo te
notatke, gdyz mozliwe jest, iz otrzymali Painstwo niezgodne wyroby w przesztosci. Jako
odpowiedzialny producent uwazamy, ze naszym obowigzkiem jest dopilnowaé, by byli
Panstwo poinformowani o tresci sporzadzonej przez producenta notatki bezpieczerstwa
dotyczacej wyrobu medycznego.

Niniejsze dziatanie zostato podjete, aby przekaza¢ uzytkownikom wazne informacje
dotyczgce przeprowadzenia inspekcji wyzej wymienionych wyrobéw. Z Panstwa strony
konieczne jest tylko przeczytanie zatgczonej notatki bezpieczestwa dotyczacej wyrobu
medycznego, a nastepnie podpisanie jej i odestanie formularza odpowiedzi klienta,
potwierdzajgcego, ze wykonali Panstwo dziatania, o ktére prosit producent.

Wypetnienie formularza odpowiedzi klienta umozliwi nam zaktualizowanie naszej ewidencji
i wyeliminuje koniecznos¢ przesytania kolejnych zbednych informacji w tej sprawie. Prosimy
zatem o wypetnienie go, nawet jezeli nie majg juz Panstwo fizycznego dostepu do
przedmiotowych wyrobow.

Prosimy o przestanie odpowiedzi na te notatke w ciggu siedmiu dni kalendarzowych od daty
jej otrzymania. Planowang datg zakoriczenia niniejszego dziatania jest dzien 15 grudnia
2012r., a Panstwa terminowa odpowiedZ umozliwi nam realizacje tego planu i mozliwie
szybkie wycofanie niezgodnych wyrobdw z rynku.
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Nizej wskazano osobe wyznaczong do kontaktéw z PafAstwem w ramach niniejszego
dziatania. W razie pytan w tej sprawie prosimy o bezposredni kontakt z tg osoba.

Anna Walczak

RA/QA Administrator
Anna.Walczak@stryker.com
Tel: +48 22 429 54 33

Fax: +48 22 429 55 60

Zgodnie z zaleceniami zawartymi w dokumencie Meddev Vigilance Guidance, nr 2.12-1,
potwierdzamy powiadomienie o dziataniu korygujgcym wtasciwego organu krajowego, t;.
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

W imieniu firmy Stryker serdecznie dziekujemy za pomoc i wspoétprace przy terminowym
wykonaniu dziatania korygujgcego oraz przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym
zwigzane. Zapewniamy rowniez, ze firma Stryker doktada wszelkich staran, by w obrocie
pozostawaty wytgcznie wyroby zgodne z obowigzujgcymi przepisami oraz spetniajgce nasze
wysokie standardy jakosci.

Z powazaniem,

Anna Walczak

RA/QA Administrator
Tel: +48 22 429 54 33
Fax: +48 22 429 55 60
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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA DOTYCZACA WYROBU MEDYCZNEGO:

RA2011-070
Opis: GoBed+, GoBed I, Rose i MA204
Nr katalogowy: FL20E, FL28C & FL28EX, FL14E3 i FL25E
Nr partii: Wszystkie modele wyprodukowane miedzy 1 marca 2002 r. a 30 czerwca

2008 r.
Szanowny Kliencie,

Stryker® Medical podjat dziatanie dotyczace bezpieczeAstwa wyrobu medycznego
w odniesieniu do wyzej wskazanych wyrobéw. Celem tego pisma jest wyszczegdlnienie
zagrozen wigzacych sie potencjalnie z dziataniem dotyczagcym bezpieczernstwa wyrobu
medycznego.

Problem

Firma Stryker Medical otrzymata skargi dotyczgce wag i/lub systemdéw wychodzenia z tézek
w odniesieniu do tézek GoBed+, GoBed Il, Rose i MA204. Przytoczone zespoty zostaty
wyprodukowane miedzy dniem 1 marca 2002 r. a 30 czerwca 2008 r. Dochodzenie wskazato,
ze zgtaszane problemy mozna powigzaé z awariami ogniw obcigznikowych.

Potencjalne zagrozenia
e Pacjent upada na podtoge w sali szpitalnej bez wiedzy personelu szpitala.
e Pacjent otrzymat nieprawidtowg dawke leku, wiekszg lub mniejsza niz zlecona przez
lekarza. (Z wyjatkiem t6zka Rose, gdyz wagi nie ma w ofercie.)
e Stan fizyczny pacjenta zostaje nieprawidtowo oceniony przez lekarza na podstawie
btednego monitorowania masy ciata. (Z wyjatkiem tézka Rose, gdyz wagi nie ma w
ofercie.)

Te zagrozenia mogg prowadzic do powainych uszkodzen ciata pacjentéw.
Prawdopodobienstwo rzeczywistego wystgpienia zostato okreslone jako niewielkie.

Do chwili obecnej firma Stryker nie posiada informacji o jakichkolwiek uszkodzeniach ciata
lub niepozadanych zdarzeniach zwigzanych z tymi zgtoszonymi incydentami.

Srodki ograniczajace ryzyko

Spadek masy ciata pacjenta o 50% wykryty przez system wyzwala alarm wyjscia z tdzka,
niezaleznie od tego, czy pacjent przekroczyt strefe ,barierki”. Wstepne dochodzenie
wykazato, ze ogniwa obcigznikowe wahajg sie w kierunku ujemnym i dodatnim, i moga
wahac sie nawet o0 100 — 150 funtéw co 3 sekundy. Jezeli masa ciata pacjenta ulegnie zmianie
o ten rzad wielkosci, dla opiekuna bedzie oczywiste, ze waga podaje niewiarygodny odczyt.
Jezeli t6zko nie komunikuje sie z zadnym ogniwem obcigznikowym w wyniku catkowitego
przerwania potagczenia w dowolnej strefie okablowania, wyswietli sie btgd wagi.
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Rodzaj dziatania

Niezwtoczna inspekcja przedmiotowych wyrobdw.

Wydajemy niniejszg notatke bezpieczenstwa dotyczaca wyrobu medycznego, aby
poinformowaé o tej potencjalnej sytuacji i poprosi¢ o przeprowadzenie inspekcji tozek,
a takze potwierdzi¢, ze funkcje wagi i alarmu wyjscia z tézka dziataja zgodnie
Z przeznaczeniem.

Niezwtoczne dziatania
Nasza ewidencja wskazuje, ze mogli Panstwo otrzymaé jeden lub kilka przedmiotowych
wyrobow. Obowigzkiem firmy Stryker jako producenta jest dopilnowanie, by wszyscy klienci,
ktdrzy mogli otrzymacé produkty objete dziataniem, otrzymali rowniez ten wazny komunikat.
Prosimy zatem o uwazne przeczytanie tej notatki i wykonanie nastepujacych dziatan:

1. Niezwtoczna lokalizacja i inspekcja wszystkich przedmiotowych wyrobéw:

a. Jezeli s3 one wyposazone w wagi, sprawdzenie, czy wskazanie masy ciafa
wyswietla sie prawidtowo.*
i Brak wahan masy ciata.
ii. Brak wyswietlen kodéw btedu.
b. Jezeli s one wyposazone w funkcje wyjscia z tézka, sprawdzenie, czy funkcja
ta moze zostac prawidtowo ustawiona dla wszystkich dostepnych stref.*
i Mozna ustawi¢ funkcje wyjscia z t6zka — nie wyswietla sie komunikat
btedu.
ii. Wyijscie z t6zka wzbudza alarm, jezeli zostanie usuniete obcigzenie.

2. Kontynuacja okresowej inspekcji funkcji wagi i wyjscia z tézka, wedtug instrukc;ji z listy
sprawdzajacej do celéw konserwacji zapobiegawczej, zawartej w podreczniku
konserwacji wyrobu.

3. Dopilnowanie przekazania niniejszej notatki wewnetrznie do wiadomosci catego
wtasciwego personelu

4. \Wypetnienie zatgczonego formularza odpowiedzi klienta, z podaniem liczby
zlokalizowanych i poddanych inspekcji zespotéw

5. Zwrot wypetnionego formularza odpowiedzi do lokalnego dystrybutora firmy Stryker.
Dane kontaktowe podano w formularzu.

a. Po otrzymaniu wypetnionej notatki skontaktuje sie z Panstwem przedstawiciel
firmy Stryker w celu uzgodnienia wymiany wszelkich niezgodnych wyrobdéw.
b. Prosimy o zwrot tej notatki w ciggu pieciu dni roboczych. Umozliwi nam to

terminowe zamoéwienie wszelkich wyrobdéw zastepczych, ktérych moga
Panstwo potrzebowad.

6. Prosimy o przestanie odpowiedzi na te notatke, nawet jezeli nie posiadajg Panstwo
obecnie przedmiotowych wyrobdw. Zapobiegnie to przestaniu przez nas
ewentualnego przypomnienia.

7. Powiadomienie firmy Stryker o wszelkich niepozgdanych zdarzeniach zwigzanych
z uzytkowaniem przedmiotowych wyrobodw.
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a. Nalezy  przestrzega¢ lokalnych  przepiséw  dotyczacych  zgtaszania
niepozadanych zdarzen.

*Dodatkowe informacje znajduja sie w podrecznikach obstugi i/lub konserwacji wyrobu.
Wyrazamy szczere ubolewanie z powodu niedogodnosci, jakie to dziatanie moze
spowodowaé, i ze strony firmy Stryker dziekujemy za Panstwa pomoc i wsparcie w

terminowe;j realizacji dziatania.

W razie pytan w tej sprawie prosimy o kontakt z nizej podpisang osoba.

Z powazaniem,

Anna Walczak

RA/QA Administrator
Tel: +48 22 429 54 33
Fax: +48 22 429 55 60
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RA2011-070: FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA NA DZIALANIE DOTYCZACE

BEZPIECZENSTWA WYROBU MEDYCZNEGO RA2011-070

Opis: GoBed+, GoBed Il, Rose i MA204

Nr katalogowy: FL20E, FL28C & FL28EX, FL14E3 i FL25E

Nr partii: Wszystkie modele wyprodukowane miedzy 1 marca 2002 r. a 30 czerwca
2008 r.

Potwierdzam otrzymanie notatki bezpieczenstwa dotyczgcej wyrobu medycznego
RA2011-070, a takze potwierdzam, ze:

Nie zlokalizowali$my zadnego z wyrobdw:
(prosze skreslic, jezeli nie dotyczy)

Zlokalizowali$my nastepujace wyroby:

Opis wyrobu

Nr referencyjny
wyrobu

Numer partii

Liczba

Liczba wyrobow
poddanych inspekcji

Dokonalismy dalszej dystrybucji przedmiotowych wyrobow do nastepujacych organizacji:

Nazwa placéwki

Adres placowki

Formularz wypetnit:

Nazwisko osoby
do kontaktu

Adres
do kontaktu

Placowka
do kontaktu
Stanowisko
do kontaktu
Nr tel.

do kontaktu
Nr faksu

do kontaktu
E-mail

do kontaktu

Prosimy o zwrot wypetnionego formularza do Anny Walczak, nr faksu: 022 429 55 60




