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PILNA notatka bezpieczenstwa: RA2020 - 2329946
PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA I WYMAGANEGO
DZIALANIA KORYGUJACEGO
Elektrody dla niemowlat/dzieci z nizsza dawka energii do defibrylator6w Physio-Control LIFEPAK®

Prosimy o niezwtoczne przekazanie niniejszego listu osobie lub osobom odpowiedzialnym za
konserwacje/monitorowanie elektrod dla niemowlat/dzieci z nizsza dawka energii.

01 czerwca 2020 r.

Szanowni Dystrybutorzy,

Firma Stryker rozpoczeta dobrowolne dziatanie korygujace okreslonych elektrod dla niemowlat/dzieci
z nizsza dawka energii wyprodukowanych przez wytworce elektrod, firme Cardinal Health, Inc. Elektrody,
ktérych dotyczy problem, zostaly umieszczone w opakowaniach, ktére moga by¢ nieszczelne. To dziatanie
obejmuje elektrody dla niemowlat/dzieci z nizsza dawka energii wyprodukowane miedzy sierpniem 2017 r.
a pazdziernikiem 2019 r. Wymienione elektrody sg przeznaczone do uzytku z defibrylatorami LIFEPAK 1000,
LIFEPAK 500 oraz LIFEPAK CR Plus/EXPRESS.

Opis problemu

Firma Stryker uzyskata informacje, ze niektore opakowania elektrod dla niemowlat/dzieci z nizsza dawka
energii produkowanych przez firme Cardinal Health, Inc. mogg by¢ nieszczelne. Nieszczelno$¢ opakowania
moze powodowac wysuszenie elektrod. Ten stan moze skutkowa¢ zbyt stabym przyleganiem elektrod do
ciata pacjenta, niepowodzeniem w wykrywaniu polaczenia z pacjentem przez defibrylator, zbyt niska lub
zerowa energia dostarczana pacjentowi, a takze oparzeniami ciata pacjenta. Firma Stryker szacuje, Ze
jedynie 1-2% wyrobdéw, ktérych moze dotyczy¢ problem, ma opakowania z widocznymi otworami
(nieszczelno$ciami), jak pokazano na rysunku ponizej. W zwigzku z opisywanym problemem nie wystgpity
zadne zdarzenia zwigzane z pacjentem.

Identyfikacja wyrobu, ktérego dotyczy problem

To dziatanie korygujace dotyczy elektrod dla niemowlat/dzieci z nizsza dawka energii (nr prod. 3202380-
006) wyprodukowanych miedzy sierpniem 2017 r. a pazdziernikiem 2019 r., ktérych termin waznoSci
jeszcze nie uptynat. Obejmuje elektrody dla niemowlat/dzieci z nizsza dawka energii, ktére znajduja sie
w zestawie startowym elektrod dla niemowlat/dzieci (nr prod. 3202784-009).
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Etykieta opakowania
Etykieta pokrowca na elektrode i opakowania zestawu startowego
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Planowane dziatania firmy Stryker

Firma powiadamia wszystkich bezposrednich klientéw i dystrybutoréw, ktérzy otrzymali elektrody dla
niemowlat/dzieci znizszg dawka energii objete niniejsza notatka. Elektrody z nieszczelnymi
opakowaniami zostang bezptatnie wymienione na elektrody zastepcze.

Wymagane dzialania ze strony dystrybutora
Produkt w magazynie dystrybutora

1. Nalezy sprawdzi¢ posiadane elektrody dla niemowlat/dzieci pod katem nieszczelnosci opakowan, jak
pokazano na ponizszym rysunku, i zniszczy¢ kazdy wyrdb, ktérego moze dotyczy¢ opisany problem.
Uwaga: ten problem dotyczy wylacznie wyrobéw wyprodukowanych miedzy sierpniem 2017 r.
a pazdziernikiem 2019 r. i tylko te wyroby nalezy sprawdzic.

2. Nalezy wypemi¢ zataczony ,Formularz potwierdzenia odbioru” w imieniu organizacji i zwréci¢ go
zgodnie zinstrukcjami, aby potwierdzi¢ odbidr izrozumienie tych informacji. Po zwrocie tego
formularza dostarczone zostang Panistwu elektrody zastepcze. Je$li w Panistwa posiadaniu nie znajduje
sie zaden produkt, ktérego dotyczy problem, nadal wymagane jest wypetnienie i zwrot formularza,
przy czym nalezy zaznaczy¢ pole ,Brak zapaséw”.

Produkt wystany do klientéw

1. Uzy¢ edytowalnego dokumentu o nazwie ,Pakiet komunikacji z klientem” dostarczonego wraz
z niniejszym listem, aby skontaktowac sie z klientami koncowymi, ktérzy zakupili elektrody.

o ,Pakiet komunikacji z klientem - Formularz potwierdzenia dla klienta koficowego” nalezy
wypei¢ w celu uwzglednienia informacji dotyczacych przekazu dla organizacji. Informacje
te nalezy wprowadzi¢ w edytowalnych polach u dotu formularza, dzieki czemu formularze
wypekione przez klientéw zostang odestane z powrotem.

2. Po otrzymaniu dokumentu o nazwie , Pakiet komunikacji z klientem - Formularz potwierdzenia dla
klienta koncowego” od klientéw koncowych nalezy skonsolidowa¢ informacje w zataczonym
»Formularzu potwierdzenia odbioru”, ktéry nalezy zwréci¢ do firmy Stryker zgodnie z instrukcjami.

3. Po otrzymaniu formularza firma Stryker wysle elektrody zastepcze do dystrybutora w celu
przekazania ich klientom konicowym.
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Prosimy o odpowiedz na niniejszg notatke w ciggu 7 dni kalendarzowych od daty jej otrzymania.
Osoba wyznaczona do kontaktu z Pafistwem w ramach tego dziatania zostata wskazana ponize;j.

W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o bezposredni kontakt z ta osoba.
Matys

Business Development Lead Specialist

Tel. 22 5691 202 1ub 510 202 974

Jowita.Matys@stryker.com

Zgodnie z zaleceniami wytycznych Meddev Vigilance Guidance w czesci 2.12-1 potwierdzamy, Ze niniejsze
dziatanie korygujace dotyczace bezpieczenstwa wyrobu zostalo zgtoszone wlasciwym organom w
Panstwa kraju.

W imieniu firmy Stryker dziekujemy za Panstwa pomoc oraz wspélprace przy terminowym
przeprowadzeniu dziatania oraz przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane. Zapewniamy
réwniez, ze firma Stryker doktada wszelkich staran, aby na rynku pozostawaty wytacznie wyroby zgodne
z przepisami, spetniajace nasze wysokie wewnetrzne standardy jako$ci.

Z wyrazami szacunku

Kozlowska
Lead RAQA Specialist

marta.kozlowska@stryker.com
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