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Wymagana kontrola zgodnosci materaca XPS
Stryker / pediatrycznych pasow g
zabezpieczajgcych Schnitzler ‘ i R B \oicrac xps

Numer modelu paséw zabezpieczajacych Schnitzler:
e 0058-384-000

Numer modelu materaca XPS Stryker:
e Szary: 6506-003-130

« Czarny: 6500-003-130 L\ 2 ;dgitzg'i‘fc‘;gjgi:y
Do wiad.: ‘

Schnitzler
Kierownika floty / Kierownika ds. zarzadzania ryzykiem
Marzec 2021

Numery modelu

Pediatryczne pasy zabezpieczajace Schnitzler
(nr kat.: 0058-384-000 przed nr. seryjnym
720XPSNPR-2123)

Materac XPS
(6506-003-130 lub 6500-003-130 partia 1810001 i
kolejne)

Pediatryczne pasy zabezpieczajace Schnitzler to pasy przeznaczone dla
pacjentéw pediatrycznych produkowane przez firme Schnitzler, ktére mozna
zakupi¢ do stosowania z materacem do noszy transportowych do ambulanséw
XPS Stryker.

Materac XPS (profilowany materac dla pacjenta) to opcja materaca dostepna dla
zgodnych noszy transportowych do ambulanséw produkowanych przez firme
Stryker.

Pediatryczne pasy zabezpieczajace Schnitzler (0058-0384-000) sa przeznaczone
do uzytku z noszami transportowymi do ambulanséw wyposazonymi w materac
XPS.

Firma Stryker otrzymata zgtoszenia dotyczace luznego dopasowania potaczenia
pediatrycznych paséw zabezpieczajacych Schnitzler z materacami XPS Stryker.
Stwierdzono, ze zmiana konstrukcyjna z dnia 23 pazdziernika 2018 r.
doprowadzita do zmiany formy materaca XPS [(PN: 6506-003-130) i (6500-003-
130)], powodujac niezgodnos¢ przy okreslonym potgczeniu materaca XPS z
pediatrycznymi pasami zabezpieczajacymi Schnitzler (nr kat.: 0058-384-000
przed nr. seryjnym 720XPSNPR-2123).

Niezgodne potqczenie przedstawiono w Tabeli 1.



Tabela 1:
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lub 6506-003-130)

Materac XPS (6500-003-130

Pediatryczne pasy zabezpieczajace
Schnitzler (0058-384-000) o
numerze seryjnym ponizej
720XPSNPR- 2123

Pediatryczne pasy zabezpieczajace
Schnitzler (0058-384-000) o
numerze seryjnym rownym lub
wiekszym niz 720XPSNPR-2123

wiekszy niz 18001001

Kod partii materaca ponizej Zgodne Zgodne
18001001
Kod partii materaca rowny lub Niezgodne Zgodne

Na podstawie przeprowadzonej oceny ryzyka ustalono, ze w przypadku
kolizji z udziatem ambulansu, nowa konstrukcja materaca stosowana w
potaczeniu z poprzednig konstrukcjg paséw zabezpieczajacych moze stwarzac
ryzyko obrazen pacjenta z powodu nieodpowiedniego zabezpieczenia pacjenta,
ktére moze wymagac interwencji medycznej lub chirurgicznej. Nie zgtoszono
zadnych przypadkdéw obrazen ciata pacjenta wynikajacych z tego problemu.

Prosimy o odszukanie pediatrycznych paséw zabezpieczajgcych wymienionych
w zalgczonym formularzu odpowiedzi.

a.

Wszystkie zidentyfikowane egzemplarze to pediatryczne pasy

zabezpieczajace Schnitzler (0058-384-000) o numerze seryjnym ponizej
720XPSNPR-2123. Przyktadowo pasy o numerze , 720XPSNPR-2120"

naleza do wadliwych.

Na ponizszej ilustracji przedstawiono sposéb weryfikacji modelu i

numeru seryjnego pediatrycznych paséw zabezpieczajacych Schnitzler.

720 XPSNPR (3.5 kg - 22 kg)

Model i numer
seryjny paséow
zabezpieczajacych
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2. Nalezy wzia¢ pod uwage nastepujace dziatania zwigzane z dalszym
uzytkowaniem produktu:

a. Do czasu wymiany produktu, jesli dotyczy, mozna nadal korzystac ze
zgodnych potaczen paséw zabezpieczajacych i materacy.

b. Zaleca sie, aby pasy zabezpieczajace w niezgodnym potgczeniu zostaty
wycofane z uzytku do czasu wymiany produktu.

c. W przypadku braku innych dostepnych opcji zabezpieczenia pacjenta
niezgodne pasy zabezpieczajace moga by¢ nadal uzywane do czasu
wymiany produktu.

3. Nalezy odestac zataczony formularz odpowiedzi, aby potwierdzi¢ otrzymanie
niniejszego zawiadomienia i weryfikacje pas6w zabezpieczajacych w Panistwa
posiadaniu.

a. Po odestaniu formularza odpowiedzi firma Stryker dostarczy zamienne
pediatryczne pasy zabezpieczajace Schnitzler o nowej konstrukgji, ktére
sg zgodne z materacem XPS Stryker.

b. Po otrzymaniu przez Panstwa produktu zastepczego firma Stryker zajmie
sie koordynacjg zwrotu wadliwych paséw zabezpieczajacych.

4. W przypadku wypozyczenia, sprzedazy lub utylizacji ktéregokolwiek z
produktéw wymienionych w niniejszym zawiadomieniu prosimy o przestanie
kopii tego zawiadomienia do nowych uzytkownikéw i podanie nowej lokalizacji
produktéw w odpowiednim polu w formularzu odpowiedzi.

Prosimy o odpowiedz na niniejsze zawiadomienie w ciggu 7 dni kalendarzowych od daty jego otrzymania.

Osoba wyznaczona do kontaktu z Paistwem w sprawie tego dziatania naprawczego zostata wskazana ponize;j.
W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o bezposredni kontakt z t3 osoba.

Imie i nazwisko: Jowita Matys
Stanowisko: Business Development Lead Specialist, Market/Segment Development

Adres e-mail: Jowita.Matys@stryker.com

Zgodnie z zaleceniami wytycznych Meddev Vigilance Guidance w cze$ci 2.12-1 potwierdzamy, Ze niniejsze
dziatanie korygujace dotyczace bezpieczenstwa wyrobu zostato zgtoszone wiasciwym organom w Panstwa
kraju.

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

Z powazaniem
Edyta Fijatkowska
RAQA Specjalist
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RA2021-2639860

Wymagana kontrola zgodnosci materaca XPS
Stryker / pediatrycznych paséw zabezpieczajacych
Schnitzler

Identyfikator FCA: 2639860
Rodzaj dzialania: Dziatanie naprawcze: wycofanie wyrobu
Opis: Niezgodno$¢ materaca XPS z pediatrycznymi pasami
zabezpieczajacymi Schnitzler
Numery katalogowe wyrobow, Pediatryczne pasy zabezpieczajace Schnitzler
ktérych dotyczy niniejsze (nr kat.: 0058-384-000 przed nr. seryjnym 720XPSNPR-
zawiadomienie: 2123)
Materac XPS
(6506-003-130 lub 6500-003-130, partia 1810001 i kolejne)

Potwierdzam otrzymanie zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa RA2020-2639860 oraz potwierdzam,
Ze:

Wymienione wyroby nie znajduja si¢ w naszej placowce:
(prosze skresli¢, jesli nie dotyczy)

Posiadamy nast¢pujace wyroby:

Numer katalogowy Opis Numer partii [los¢
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PrzekazaliSmy odno$ne wyroby nast¢pujacym placéwkom:

Nazwa placowki

Adres placowki

Nalezy podpisac i odesta¢ niniejszy formularz w celu potwierdzenia otrzymania niniejszego

zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa.

Nazwa szpitala/placowki Oddziat
Imig 1 nazwisko osoby do

kontaktu Adres
Stanowisko osoby do kontaktu

Podpis osoby do kontaktu Adres e-mail
Numer telefonu osoby do

kontaktu Data

PROSIMY WYPELNIC TEN FORMULARZ W CIAGU 7 DNI KALENDARZOWYCH

A NASTEPNIE ODESLAC GO POCZTA ELEKTRONICZNA NA ADRES

edyta.fijalkowska@stryker.com
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Swiadectwo zniszczenia RA2021-2639860

Calkowita liczba

Numer katalogowy Numer partii/serii zniszczonych sztuk

Sposoéb zniszczenia

O Wszystkie istniejace etykiety zostaty zamazane lub zniszczone.

Miejsce zniszczenia

Firma
Adres

Osoba, ktora dokonala zniszczenia

Imig i nazwisko (drukowanymi literami)
Podpis Data




