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PILNA notatka bezpieczenstwa: RA2020 - 2246951

Identyfikator dziatania: Wycofanie wyrobu RA2020 - 2246951
Rodzaj dziatania: Dziatanie korygujace dotyczace bezpieczenstwa wyrobu

Dotyczy wyrobéw: Patrz zatgczona lista

Opis produktu: Panel przedni urzadzenia LIFEPAK 15

Szanowny Kliencie,

W  styczniu 2020r. firma Stryker rozpoczeta dobrowolne dziatanie korygujgce w celu
powiadomienia klientéw o tym, Ze okreslone monitory/defibrylatory LIFEPAK 15 mogg nie
dostarcza¢ wyladowania po naci$nieciu przycisku ,Wstrzas” na panelu przednim. Problem ten
dotyczy urzadzen, ktore zostaty wyprodukowane z wadliwym panelem przednim lub otrzymaty go
w ramach zestawu do aktualizacji. Posiadacze wadliwych urzadzen LIFEPAK 15 lub zestawéw do
aktualizacji zostali juz powiadomieni o tym dziataniu korygujacym.

Pierwotne dziatania majgce na celu powiadomienie klientéw o problemie zostaty zakonczone,
jednakze firma Stryker stwierdzita, ze dodatkowe, sprzedawane jako osobne jednostki panele
przednie, ktére mogty by¢ podzniej zainstalowane w urzadzeniach LIFEPAK 15, réwniez zostaja
objete niniejszym dziataniem korygujacym. Otrzymuja Panstwo to zawiadomienie, poniewaz z
naszych danych wynika, Ze mogli Panstwo otrzymac panele przednie, ktérych dotyczy opisywany
problem. Prosimy o przekazanie tej notatki wszystkim Panstwa placowkom, instruktorom
i uzytkownikom.

Opis problemu

Jak opisano w pierwotnym zawiadomieniu dla klientédw, firma Stryker zostata poinformowana,
ze niektére monitory/defibrylatory LIFEPAK 15 po naci$nieciu przycisku ,Wstrzas” moga nie
dostarcza¢ wytadowania defibrylacyjnego. Przyczyna tego stanu sg produkty utleniania, ktére z
czasem nagromadzity sie w obrebie przycisku.

Identyfikacja wyrobu, ktérego dotyczy problem

Produkty, ktérych dotyczy problem oraz ktére sg powigzane z niniejszym zawiadomieniem, zostaty
wskazane w ponizszej tabeli:

Konfiguracja panelu
przedniego Numer katalogowy Numer czesci
V1 Polish NIBP 21330-001314 3207079-260
V2 Polish NIBP 21330-001471 3302470-264

Planowane dzialania firmy Stryker
Firma kontaktuje sie z posiadaczami wadliwych paneli przednich w monitorach/defibrylatorach

LIFEPAK 15 w celu powiadomienia ich o problemie oraz wymaganych dziataniach okreslonych w
niniejszym zawiadomieniu.
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Wymagane dzialania ze strony klienta

Przed odestaniem formularza potwierdzenia dotyczacego wadliwych paneli przednich
zalagczonego do niniejszego zawiadomieniu od klienta wymaga sie przeprowadzenia
ponizszych dziatan.

e Sprawdzi¢ zasoby magazynowe pod katem posiadania wyrobu, ktérego dotyczy
problem.

e Przekazac¢ do utylizacji wszystkie wadliwe wyroby znajdujgce sie w Panstwa zasobach
magazynowych.

e Sprawdzi¢ dokumentacje serwisowa zwigzang z urzadzeniem LIFEPAK 15 w celu
okreslenia czy wyroby o wspomnianych numerach cze$ci zostalty zamontowane w
Panstwa urzadzeniach.

o Do czasu przeprowadzenia dziatan korygujgcych z monitora/defibrylatora
LIFEPAK 15 mozna w dalszym ciggu korzystac zgodnie z instrukcjg obstugi.

o Problem ten nie wptywa na dziatanie innych funkcji urzadzenia.

e Po odestaniu formularza zgodnie z dostarczonymi instrukcjami firma Stryker
bezplatnie dostarczy zamienne panele przednie.

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

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

Imie i nazwisko: Witaszek

Stanowisko: Senior Service Coordinator
Numer telefonu: +48 510202 966

Adres e-mail: sylwia.witaszek@strvker.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
instytucjom w Panstwa kraju.

W imieniu firmy Stryker dziekujemy za Panstwa pomoc oraz wspétprace przy terminowym
przeprowadzeniu dziatania oraz przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane.
Zapewniamy rowniez, ze firma Stryker doktada wszelkich staran, aby na rynku pozostawaty
wylacznie wyroby zgodne z przepisami, spetniajace nasze wysokie wewnetrzne standardy
jakosci.

Z powazaniem

Koztowska
Lead RAQA Specialist
marta.kozlowska@stryker.com

Stryker Polska Sp. z 0.0.

Vool 0
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Identyfikator dziatania: Wycofanie wyrobu RA2020 - 2246951
Rodzaj dzialania:

Dotyczy wyrobow:

Opis produktu:

Formularz potwierdzenia dotvczacy notatki
bezpieczenstwa: RA2020 - 2246951

Patrz zataczona lista

Panel przedni urzadzenia LIFEPAK 15

Dziatanie korygujace dotyczace bezpieczenstwa wyrobu
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Aby otrzymac produkt zastepczy, klienci musza wypeinic i odesta¢ niniejszy formularz.

Adres Klienta/Pieczatka:

Informacje o kliencie

Imie i nazwisko osoby wypelniajacej niniejszy formularz:

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Wyroby w liczbie podanej ponizej zostang wymienione po otrzymaniu

przez firme niniejszego formularza potwierdzenia. Aby otrzymac¢ produkt
zastepczy, nalezy odestaé¢ niniejszy formularz.

Oryginalny
numer cze$ci
firmy Stryker

Oryginalny
numer katalogowy
firmy Stryker

Liczba
pierwotnie
przestanych wyrobow

Nowy
numer czesci
firmy Stryker

Nowy
numer katalogowy
firmy Stryker

Liczba
pierwotnie
przestanych wyrobow

3207079-260

21330-001314

3207079-265

21330-001597

3302470-264

21330-001471

3302470-266

21330-001627

Zapoznatem(-am) sie z dostarczonymi instrukcjami, w tym z wymogiem przekazania do utylizacji
kazdego wyrobu, ktdrego dotyczy problem, znajdujacego sie w zasobach magazynowych mojej placowki.
Sktadajac podpis, potwierdzam otrzymanie zawiadomienia o dziataniu korygujgcym dotyczacym

wyrobu medycznego w sprawie wymiany paneli

LIFEPAK 15.

przednich w monitorach/defibrylatorach

Zgadzam sie réwniez na dalsze rozpowszechnianie i przekazywanie tych waznych informacji zawartych
w niniejszym zawiadomieniu osobom z mojej organizacji, ktére otrzymaty ode mnie panele przednie
do urzadzenia LIFEPAK 15, wymienione w niniejszym zawiadomieniu.

Imie i nazwisko (drukowanymi literami)

Podpis

Data

PROSZE WYPELNIC NINIEJSZY FORMULARZ I PRZESLAC POCZTA ELEKTRONICZNA NA ADRES
marta.kozlowska@stryker.com
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