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PILNA Notatka Bezpieczenstwa: RA2018- 1976124

Identyfikator FSCA: RA2018- 1976124
Rodzaj dziatania: Dziatanie korygujace dotyczace bezpieczenstwa wyrobu
Wyroby objete dzialaniem: Patrz zalgczona lista

Opis wyrobu: Monitor/defibrylator LIFEPAK 15

Szanowni Klienci,

firma Stryker prowadzi dziatanie naprawcze dotyczgce okreslonych monitoréw/defibrylatoréw
LIFEPAK 15, ktére moga blokowac sie po dostarczeniu impulsu defibrylacyjnego. Niniejsze
pismo ma na celu przedstawienie Pafistwu istotnych informacji dotyczacych bezpieczeristwa i
odnoszacych sie do gotowos$ci urzadzenia do pracy. Prosze przekazaé¢ niniejsze pismo do

wszystkich osrodkdw, szkoleniowcdw i uzytkownikdow.

Opisywany problem dotyczy wylacznie monitoréw/defibrylatoréw LIFEPAK 15 z okreslonymi
podzespotami piytki drukowanej systemu. Zatgczona lista zawiera numery seryjne tych
wyrobéw objetych dziataniem, ktére zgodnie z nasza dokumentacja znajduja sie w Pafistwa

posiadaniu.

Opis problemu

Firma ~ Stryker  zostata  poinformowana, ze w  przypadku  okreslonych
monitorow/defibrylatoréw LIFEPAK 15 zglaszano wystgpienie stanu blokady po
dostarczeniu impulsu defibrylacyjnego. Stan ten charakteryzuje sie pustym ekranem
monitora z wiaczonymi diodami LED wskazujacymi na zasilanie urzadzenia, ale bez
aktywnosci klawiatury i funkcji urzadzenia. Urzadzenie w takim stanie moze opézniaé
prowadzenie leczenia, co z kolei moze skutkowaé powaznym urazem lub zgonem.

0d poczatkowego wprowadzenia na rynek urzgdzenia LIFEPAK 15 w 2009 r. firma Stryker
otrzymata z calego Swiata 58 zgloszen dotyczacych tego problemu, w tym 6 zdarzen
zakonczyto sie zgonem pacjenta w wyniku op6Znienia prowadzenia leczenia. We wszystkich
szeSciu przypadkach, przed wystgpieniem stanu blokady urzadzenie dostarczyto co najmniej
jeden impuls. Ten problem potencjalnie dotyczy 13 003 urzadzen objetych niniejszym
dziataniem naprawczym.

Planowane dzialtania firmy Stryker
Firma Stryker kontaktuje sig z klientami posiadajacymi urzadzenia objete dziataniem w celu

zaplanowania dziatain korygujacych. Beda one obejmowaé aktualizacje oprogramowania
wadliwie dziatajacego komponentu w systemie PCBA. Firma Stryker przewiduje, ze
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wszystkie urzadzenia objete niniejszym dzialaniem naprawczym zostang poddane
czynnosciom serwisowym do 31 grudnia 2019 r.

Dzialania wymagane od klientow

Prosimy o doktadne przeczytanie niniejszej notatki bezpieczeristwa i przeprowadzenie
nastepujacych dziatan:
1. Dalsze uzytkowanie monitora/defibrylatora LIFEPAK 15 zgodnie z instrukcja
uzytkowania, az do zakoniczenia dzialania korygujacego.

Autotesty urzadzenia nie wykrywaja tego btedu, poniewaz wystepuje on w
trakcie defibrylacji. Klienci powinni kontynuowaé wykonywanie codziennych
kontroli zgodnie z opisem zamieszczonym w instrukcji uzytkowania,
szczegolnie powinni sprawdzaé przewaod terapeutyczny QUIK-COMBO zgodnie
Z opisem zamieszczonym w cze$ci Ogolna konserwacja i testowanie (strona
10-4 oraz lista kontrolna operatora monitora /defibrylatora LIFEPAK 15, poz.
nr 7).

W przypadku wystgpienia stanu blokady urzadzenia w trakcie uzytkowania u
pacjenta, nalezy postepowaé zgodnie z krokami opisanymi w czesci Ogélne
wskazoéwki dotyczace rozwiazywania probleméw (strona 10-18) instrukcji
uzytkowania monitora/defibrylatora LIFEPAK 15:

NacisnaC i przytrzymaé przycisk WLACZONY , az dioda LED zga$nie (okoto 5
sekund).  Nastepnie nacisnaé przycisk WEACZONY, aby ponownie wlaczy¢
urzadzenie.

Jesli urzadzenie nie wylaczy sie, wyjac oba akumulatory i odtaczyé urzgdzenie od
adaptera zasilania, jesli jest stosowany. Nastepnie ponownie wlozy¢ akumulatory
i/lub podigczy¢ adapter zasilania i nacisngé przycisk WEACZONY, aby ponownie
wijczy¢ urzadzenie.

2. Rozpowszechnienie niniejszej notatki bezpieczefistwa wewnatrz Panstwa instytucji
wsréd wszystkich oséb, ktérych ona dotyczy oraz oséb zainteresowanych.

3. Utrzymanie $wiadomoéci o treéci niniejszej notatki wewnatrz Pafistwa instytucji do
czasu zakonczenia wszystkich wymaganych dziatan.

4. Poinformowanie firmy Stryker, jezeli ktérykolwiek z odnoénych wyrobéw zostat
przekazany innej organizacji.
a) Prosimy o podanie danych kontaktowych, aby firma Stryker mogta odpowiednio
poinformowa¢ tych odbiorcéw.
b) Dystrybutorzy sa odpowiedzialni za poinformowanie klientéw, ktérzy mogli
otrzymac wyroby objete tym dziataniem.

5. Prosimy o poinformowanie firmy Stryker o jakichkolwiek zdarzeniach niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem wyzej wymienionych wyrobéw.

6. Nalezy stosowaé¢ sie do lokalnych przepiséw w zakresie zglaszania zdarzen
niepozadanych do wtasciwych krajowych organow.
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7. Wypehienie zalgczonego formularza odpowiedzi klienta. Mozliwe, Ze nie maja juz
Panstwo fizycznego dostepu do tych wyrobow. Wypelnienie niniejszego formularza
umozliwi nam aktualizacje naszej dokumentacji i zapobiegnie zbednemu przesytaniu
kolejnych informacji w tej sprawie. W tym celu prosimy o wypetnienie formularza, nawet
jesli nie posiadajg juz Panstwo wymienionych wyrobdw.

8. Odestanie wypelnionego formularza dotyczacego niniejszego dziatania naprawczego do
wskazanego ponizej przedstawiciela firmy Stryker.

a) Po otrzymaniu formularza przedstawiciel firmy Stryker skontaktuje sie z
Panstwem w celu podjecia dalszych dziatan.

Prosimy o odpowiedz na niniejsza notatke w ciggu 7 dni kalendarzowych od daty jej otrzymania.
Planowana data zakornczenia niniejszego dziatania to 31.12.2019, a Panstwa szybka odpowiedz
umozliwi nam dotrzymanie tego terminu.

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

Imie i nazwisko: Mieszko Skoczylas

Stanowisko: Area Manager Stryker Medical
Numer telefonu: +48 735910534

Adres e-mail: mieszko.skoczylas@stryker.com

Zgodnie z zaleceniami wytycznych Meddev Vigilance Guidance w czeéci 2.12-1, potwierdzamy, ze
niniejsze dziatanie Kkorygujace dotyczace bezpieczenstwa wyrobu zostato zgtoszone
kompetentnym instytucjom w Panstwa kraju.

W imieniu firmy Stryker dziekujemy za Padstwa pomoc oraz wspoétprace przy terminowym
przeprowadzeniu dziatania oraz przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym zwiazane.
Zapewniamy réwniez, ze firma Stryker doktada wszelkich staran, aby na rynku pozostawaty
wylacznie wyroby zgodne z przepisami, spelniajace nasze wysokie wewnetrzne standardy
jakosci.

Z powazaniem,

Stryker Polska Sp. z 0.0.

H-OEQM P&hﬂjw

tel. 22 429 55 50

Marta Koztowska
Lead RA/QA Specialist
marta.kozlowska@stryker.com
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Potwierdzenie Odbioru Niniejszej Notatki Bezpieczenstwa: RA2018-

1976124
Identyfikator FSCA: RA2018- 1976124
Rodzaj dziatania: Dziatanie korygujace dotyczace bezpieczefistwa wyrobu

Wyroby objete dziataniem: Patrz zataczona lista
Opis wyrobu: Monitor/defibrylator LIFEPAK 15

Potwierdzam otrzymanie notatki bezpieczefistwa RA2018-1976124 oraz potwierdzam, Ze:

Wyroby objete dziataniem nie znajduja sie w naszych zasobach
magazynowych: (prosze skreslic, jesli nie dotyczy)

Posiadamy nastepujace wyroby:

Opis wyrobu Numer referencyjny Numer seryjny

PrzekazaliSmy odno$ne wyroby do nastepujacych organizacji:

Nazwa osrodka

Adres osrodka

Nalezy podpisa¢ i odestaé niniejszy formularz w celu potwierdzenia otrzymania niniejszej notatki
dotyczacej wyrobu.

NaZ.W& izacii Oddziat
szpitala/organizacji

Imie i nazwisko

osoby do kontaktu Adres

Stanowisko osoby
do kontaktu

Podpis osoby do Adres e-mail
kontaktu

Numer telefonu Data

osoby do kontaktu

PROSZE WYPEENIC NINIEJSZY FORMULARZ I PRZESEAC FAKSEM POD NUMER +48 22 429 55 60
LUB POCZTA ELEKTRONICZNA NA ADRES marta.kozlowska@stryker.com
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