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RA2024-3400589:
URZADZENIA MEDYCZNEGO

W l6zkach szpitalnych ProCuity® brakuje

danych z testow elektrycznych.

Model: 3009
Czerwiec 2024
Nr. czesSci GTIN Opis produktu
300900000000 07613327512656 | Niektore 16zka ProCuity®
3009PX-L-100 07613327541168 | dostarczone w okresie
3009PX-L-200 07613327541199 | 26.10.2020 - 08.02.2023
3009PX-LE-400 07613327541182
3009PX-LE-450 | 07613327541175
3009PX-LEX-400 | 07613327541229
3009PX-LEX-450 | 07613327541236
3009PX-Z-450 07613327541250
3009PX-ZM-450 | 07613327541274
3009PX-ZM-600 | 07613327541311
3009PX-ZMX- 07613327541304
450 07613327541328
3009PX-ZMX- 07613327541366
600
3009PX-ZX-450
Nr. Seryjny
2201001090
2105002771
2202002136
2207001642
2207001646
2207001648
2207001703
2207001729

Seria t6zek ProCuity jest przeznaczona do wspomagania pozycjonowania, terapii,
rekonwalescencji, wsparcia i transportu pacjentéow w ramach organizacji opieki
zdrowotnej (HDO). Docelowymi uzytkownikami sg zar6wno pracownicy stuzby
zdrowia (pielegniarki, asystentki pielegniarek i lekarze), jak i pacjenci.

Firma Stryker zidentyfikowata, Ze w dokumentacji produkcyjnej niektérych
16zek ProCuity brakuje wartosci testowych dla testow bezpieczenstwa
elektrycznego wymaganych przez norme IEC 62353:2014. W wyniku
brakujgcych danych testowych jednostki, ktérych to dotyczy, nie sa zgodne z
powyzszg norma. W zwigzku z tym firma Stryker inicjuje dobrowolne wycofanie
produktéw z rynku w celu przeprowadzenia niezbednych testéw i dokumentacji
W terenie.
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Ocena zagrozen dla zdrowia wykazatla, Ze problemy z elektryka mogg
powodowac tymczasowe lub odwracalne obrazenia, ktére nie wymagaja
interwencji medycznej, w tym ograniczone oparzenia tkanek lub porazenie
pradem. Firma Stryker otrzymata jedng skarge dotyczaca probleméw z
elektrycznoscia i zadnych raportéw o obrazeniach.

Obecnie firma Stryker ocenita prawdopodobienstwo wystapienia szkody jako
mato prawdopodobne.

1. Znalezienie placowek wymienionych w zalaczonym Formularzu Odpowiedzi i
okreslenie adresow, pod ktérymi mozna sie z nimi skontaktowac.

2. Odestanie zataczonego Formularza Odpowiedzi aby potwierdzi¢ otrzymanie tego
powiadomienia e-mailem na adres: fsnpolska@stryker.com

3. Po otrzymaniu wypetnionego Formularza Odpowiedzi firma Stryker skontaktuje
sie z Panstwem w celu ustalenia terminu przeprowadzenia niezbednych testéow
elektrycznych:

a. Test wytrzymatosci dielektrycznej (HIPOT) zgodnie z IEC 60601-1.

b. Test ciggtosci uziemienia wymagany co roku zgodnie z listg kontrolng PM w
Instrukcji obstugi/konserwacji urzadzenia.

c. JesSli sa jakiekolwiek pytania dotyczace powyzszych testéw, prosze sie
skontaktowa¢ z przedstawicielem firmy Stryker.

d. Je$li Panstwo wypozyczyli lub sprzedali ktorykolwiek z produktow
wymienionych w niniejszym piSmie, kopie tego powiadomienia nalezy przekazaé
nowym uzytkownikom a nas poinformowac o ich nowej lokalizacji w odpowiednim
polu Formularza Odpowiedzi.

4. Jezeli usuneli Panstwo ktdregokolwiek z tych urzadzen i nie sg one dalej uzywane,
prosimy o powiadomienie nas o ich utylizacji, podajagc numer seryjny w
odpowiednim polu w Formularza Odpowiedzi.

Powazne incydenty lub problemy z jako$cig, ktére wystapity podczas korzystania z tego produktu, mozna
zglaszac¢ przedstawicielowi firmy Stryker.

Prosimy o udzielenie odpowiedzi na niniejsze powiadomienie w ciagu 7 dni kalendarzowych od jego
otrzymania.

Ponizej umieszczono dane przedstawiciela firmy Stryker odpowiedzialnego za te akcje. Jesli maja Panstwo
jakiekolwiek pytania w sprawie, prosimy o bezposredni kontakt z:

Nazwisko i imie: Marianna Stawiniska
Stanowisko: Product Manager
Adres e-mail: marianna.slawinska@stryker.com

Zgodnie z zaleceniami zawartymi w wytycznych Meddev Vigilance nr ref. 2.12-1 i UE 2017/745 mozemy
potwierdzié, Ze niniejszy dokument FSCA zostat nalezycie zgloszony wlasciwemu organowi krajowemu w
Panistwa kraju.

W imieniu firmy Stryker serdecznie dziekujemy za pomoc i wsparcie w realizacji tej akcji i przepraszamy za
wszelkie niedogodnosci, jakie moze to spowodowaé. Chcemy Panstwa zapewni¢, ze firma Stryker doktada
wszelkich staran, aby na rynku pozostaty wylacznie zgodne urzadzenia, ktére spetniajg nasze wysokie
wewnetrzne standardy jakosci i Panstwa oczekiwania.

Przepraszamy za wszelkie zakt6cenia, jakie moze to spowodowac.
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ormularz odpowiedzi

W tézkach szpitalnych ProCuity® brakuje

danych z testow elektrycznych

Nr Akcji: RA2024-3400589

Czerwiec 2024

Produkty, ktérych dotyczy:

Nr czesci GTIN Opis produktu
300900000000 07613327512656 Niektéore  t6zka  ProCuity®
3009PX-L-100 07613327541168 dostarczone w okresie
3009PX-L-200 07613327541199 26.10.2020 - 08.02.2023
3009PX-LE-400 07613327541182

3009PX-LE-450 07613327541175

3009PX-LEX-400 | 07613327541229

3009PX-LEX-450 | 07613327541236

3009PX-Z-450 07613327541250

3009PX-ZM-450 07613327541274

3009PX-ZM-600 07613327541311

3009PX-ZMX-450 | 07613327541304

3009PX-ZMX-600 | 07613327541328

3009PX-ZX-450 07613327541366

Nr seryjny

2201001090

2105002771

2202002136

2207001642

2207001646

2207001648

2207001703

2207001729

Prosimy o wypetnienie i podpisanie niniejszego formularza. Wypetiony formularz prosimy odesta¢ mailem na adres
fsnpolska@stryker.com

Uwaga: Prosimy o wypetnienie ponizszej tabeli, aby zidentyfikowa¢ wyroby bedace u Panistwa na stanie.

Kod produktu Nr seryjny
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Jesli przekazali Panistwo urzadzenia do dalszej dystrybucji prosimy o podanie informacji

ponizej:

Kod produktu Nr seryjny

Uwaga: Przeczytatem/-am i zrozumiatem/-am dostarczone instrukcje oraz potwierdzam
otrzymanie notatki dotyczqcej bezpieczeristwa. Wyrazam zgode na rozpowszechnianie i dalsze
przekazywanie waznych informacji zawartych w niniejszym pismie osobom, ktérym
przekazatem/-am ktérekolwiek z urzqdzen wymienionych w piSmie oraz na podjecie co
najmniej 3 prob kontaktu z klientem koricowym, w przypadku braku odpowiedzi. Prosimy o
zebranie wszystkich formularzy od swoich klientéw i przekazanie firmie Stryker formularza
zbiorczego.

Formularz wypeitniony przez:

Nazwa spéiki Osoba kontaktowa

G Stanowisko

Adres e-mail
Telefon

Data
Podpis




