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stryker

a bezpieczenstwa:
24-3540155 FA305

Produkty, ktorych dotyczy zawiadomienie:

OMRON HDF-3500

Model produktu Numery seryjne
SAM 300P Numery seryjne urzadzen sktadajg sie z 2-cyfrowego prefiksu, kodu modelu
SAM 350P urzadzenia i 8-cyfrowego numeru seryjnego. Instrukcje pomagajace
SAM 360P w zlokalizowaniu numeru seryjnego urzadzenia mozna znalezé w Zatqczniku A.
SAM 450P
SAM 500P Na prefiks (identyfikator urzadzenia) sktada sie rok produkcji (RR) i model

urzadzenia (B, C, D, E, G lub H). Patrz przyktad ponizej:
16B00001234

Urzadzenia, ktorych dotyczy to zawiadomienie, majg numery zaczynajace sie od
nastepujacych prefikséw i kodéw urzadzen:
16B, 16C, 16D, 16E, 16G, 16H

17B, 17D, 17E, 17G, 17H
18B, 18D, 18E, 18G, 18H
19B, 19D, 19E, 19G, 19H
20B, 20D, 20E, 20G, 20H
21B, 21D, 21E, 21G, 21H
22B, 22D, 22E, 22G, 22H
23B, 23D, 23E, 23G, 23H
24B, 24D, 24E, 24G, 24H

HeartSine Samaritan PAD i Omron HDF-3500 to mate i lekkie, przenosne
automatyczne defibrylatory zewnetrzne (AED) z zasilaniem akumulatorowym,
przeznaczone do leczenia os6b, u ktérych doszto do zatrzymania krazenia.

StwierdziliSémy, Ze problem zwigzany z produkcja moze wptyna¢ negatywnie na
komunikaty dzwiekowe urzadzen. Firma Stryker wysyta niniejsze
zawiadomienie do Kklientéw, przypominajgc o konieczno$ci przestrzegania
instrukcji obstugi i uruchomienia urzadzenia zaraz po jego otrzymaniu, aby
upewnic sie, Zze komunikaty dZwiekowe dziatajg prawidtowo.

Problem moze spowodowaé, ze defibrylator nie bedzie odtwarzac
komunikatéw glosowych podczas korzystania z urzadzenia. Urzgdzenie nadal
wyswietla ikony instruktazowe i jest sprawne, ale jesli problem nie zostanie
rozpoznany przez klienta przed uzyciem, moze przyczynic sie do zaniechania lub
opdznienia terapii. Ponadto istnieje ryzyko porazenia uzytkownika pradem
elektrycznym z powodu braku komunikatu gtosowego nakazujacego odsuniecie
sie od pacjenta przed defibrylacja. Do tej pory zgloszono jeden powazny
incydent, kiedy urzadzenie nie odtworzylo komunikatéw dZwiekowych.
Powazne incydenty lub problemy z jakos$cig napotkane w czasie uzytkowania
tego produktu moga by¢ zgtaszane przedstawicielowi firmy Stryker.
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Dziatania planowane przez firme Stryker:

Firma zawiadamia wszystkich posiadaczy urzadzen HeartSine Samaritan PAD i Omron HDF-3500, ktorych
moze dotyczy¢ powyzszy problem, o konieczno$ci wykonania czynnos$ci opisanych ponize;j.

Wymagane dziatania ze strony Klienta:

1. Nalezy sprawdzi¢ posiadane urzadzenia, aby stwierdzi¢, czy numery seryjne posiadanych urzadzen
odpowiadajg numerom wymienionym na stronie 1.
a. W przypadku posiadania urzadzen z wskazanymi prefiksami numeréw seryjnych nalezy
uruchomic te urzadzenia zgodnie z instrukcjami w Zatqczniku A.
b. Firma HeartSine Technologies zaleca, aby raz na trzy miesigce wykonywac kontrole zgodnie z
opisanymi w Zatgczniku A krokami 6-8. Mozna to zrobi¢ szybko i bez wyjmowania defibrylatora
AED z futeratu.
2. Wypeié¢ Zatqcznik B - Formularz odpowiedzi i przesta¢ go na adres fsnpolska@stryker.com
3. Prosimy o rozpowszechnienie wiedzy na temat niniejszego zawiadomienia w obrebie Panstwa
organizacji.
4. JeSli przekazali Panstwo opisywane urzgdzenia innym organizacjom, prosimy o przekazanie im
niniejszego zawiadomienia.
5. Jesli urzadzenie nie odtwarza zadnych komunikatéw glosowych:
a. Urzadzenie nalezy natychmiast oddzieli¢ od pozostatych i wycofa¢ z uzycia..
b. Po otrzymaniu Zatqcznika B - Formularz odpowiedzi przedstawiciel firmy Stryker (dane ponizej)
skontaktuje sie z Panstwem w celu zorganizowania zwrotu urzgdzenia do firmy Stryker i jego
wymiany.

Prosimy o odpowiedZ na niniejsze zawiadomienie w ciggu 60 dni kalendarzowych od daty jego otrzymania.

Prosimy Panistwa o odpowiedZ nawet w przypadku braku dokumentéw zaswiadczajacych o otrzymaniu
wyrobow, o ktérych mowa w niniejszym zawiadomieniu. Umozliwi to nam zaktualizowanie naszej
dokumentacji i zapobiegnie zbednemu wysytaniu przypomnien w tej sprawie.

Niezwtoczna odpowiedZ umozliwi nam zaktualizowanie naszej dokumentacji i zapobiegnie zbednemu
wysytaniu przypomnien w tej sprawie.

Dane przedstawiciela firmy Stryker zajmujacego sie ta sprawa sg podane ponizej. W razie jakichkolwiek
pytan w tej sprawie prosimy o bezposredni kontakt z przedstawicielem.

Imie i nazwisko: Stanowisko: E-mail:
Maciej Rutkowski Senior Sales Representative  maciej.rutkowski@stryker.com

Zgodnie z zaleceniami wytycznych Meddev Vigilance Guidance w czesci 2.12-1 i rozporzadzenia
UE 2017/745 potwierdzamy, Ze niniejsze dziatanie korygujace dotyczace bezpieczeristwa wyrobu zostato
zgloszone wtasciwym instytucjom w Panstwa kraju.

W imieniu firmy Stryker dziekujemy za Panstwa pomoc oraz wspétprace przy przeprowadzeniu tego
dziatania oraz przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane. Zapewniamy réwniez, ze firma
Stryker doktada wszelkich staran, aby na rynku pozostawaty wytgcznie wyroby zgodne z przepisami,
spelniajgce nasze wysokie wewnetrzne standardy oraz Panstwa oczekiwania w zakresie jakosci.

Z wyrazami szacunku = Vonha Fucelo
Monika Kurela stryker eoisi
RAQA Specialist

Zalacznik:
e Zalacznik A - Instrukcje dotyczace identyfikacji i uruchamiania urzadzenia

e Zalacznik B - Formularz odpowiedzi
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Zalacznik A

Instrukcje dotyczace identyfikacji numeru seryjnego i uruchamiania
urzgdzenia

1) Numer seryjny urzadzenia mozna znaleZ¢ na etykietach znajdujacych sie z tytu urzadzenia, jak ponizej:

=1 360-BAS-X0-10

T

Rysunek 1 — Lokalizacja numeru seryjnego i prefiksu

Prefiks urzadzenia zalezy od roku produkcji i modelu urzadzenia. Nalezy sprawdzi¢ prefiks w tabeli
w niniejszym zawiadomieniu, aby ustali¢, czy problem moze dotyczy¢ Panistwa urzadzenia.

2) Jesli prefiks numeru seryjnego urzadzenia znajduje sie w tabeli w niniejszym zawiadomieniu, nalezy
wykona¢ nastepujace czynnosci, aby sprawdzié, czy urzadzenie odtwarza komunikaty gtosowe:

3) Sprawdzi¢ termin waznos$ci (RRRR-MM-DD) z tytu modutu Pad-Pak (Rysunek 2). Po uptywie terminu
waznosci nie uzywac modutu Pad-Pak i natychmiast wymieni¢ go na nowy.

Rysunek 2 — Termin waznos$ci modutu Pad-Pak

4) Umiesci¢ urzadzenie HeartSine Samaritan PAD na ptaskiej powierzchni i wsung¢ modut Pad-Pak do
HeartSine Samaritan PAD, az styszalne bedzie ,podwojne klikniecie”, co oznacza prawidtowe
zatrza$niecie zaczepow po prawej i lewej stronie modutu Pad-Pak.
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Rysunek 3 — Wktadanie modutu Pad-Pak

5) Sprawdzi¢, czy zielony wskaZnik stanu miga, co wskazuje, Ze przeprowadzono wstepng procedure
autotestu i urzadzenie jest gotowe do uzycia.

6) Nacisna¢ przycisk zasilania, aby wiaczy¢ urzadzenie HeartSine Samaritan PAD.

7) Nastuchiwaé polecen gtosowych (lecz ich nie wykonywac), aby upewnic sie, ze wszystkie komunikaty
gltosowe sg odtwarzane, oraz Ze nie sg odtwarzane zadne komunikaty ostrzegawcze.

a) Jesli odtwarzany jest komunikat ,Adult patient” (Pacjent dorosty) lub ,Call for medical assistance”
(Wezwij pomoc medyczng), nie s3 wymagane dalsze dziatania.

b) Jesli komunikat gtosowy nie jest odtwarzany:

e Urzadzenie nalezy natychmiast oddzieli¢ od pozostatych i wycofa¢ z uzytku.
e Po otrzymaniu Zatqcznika B - Formularz odpowiedzi przedstawiciel firmy Stryker (dane
ponizej) skontaktuje sie z Panstwem w celu zorganizowania zwrotu urzadzenia do firmy

Stryker i jego wymiany.
Imie i nazwisko: Stanowisko: E-mail:
Maciej Rutkowski Senior Sales Representative = maciej.rutkowski@stryker.com

8) Nacisna¢ przycisk zasilania, aby wylaczy¢ urzadzenie HeartSine Samaritan PAD. Sprawdzi¢, czy
wskaznik stanu miga na zielono. Jesli nie zostatl odtworzony komunikat ostrzegawczy, a wskaznik stanu
nadal miga na zielono, oznacza to, Ze urzadzenie jest gotowe do uzycia.

9) Firma HeartSine Technologies zaleca, aby raz na trzy miesigce wykonywacé kontrole zgodnie z tymi
instrukcjami (kroki 6-8). Mozna to zrobi¢ szybko i bez wyjmowania defibrylatora AED z futeratu.

10) Mimo Ze ten problem z dZwiekiem nie powoduje odtwarzania komunikatu ostrzegawczego, jesli zostang
odtworzone inne komunikaty ostrzegawcze lub wskaznik stanu bedzie migat na czerwono, nalezy
zajrzec¢ do instrukcji obstugi (patrz Ogélne rozwigzywanie probleméw).
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Zalacznik B

arz odpowiedzi

Do wiadomosci: XXXXX
Numer wycofania: RA2024-3540155 FA305

Maj 2024

Produkty, ktéorych dotyczy informacja:

OMRON HDF-3500

Opis produktu Numery seryjne
SAM300P Numery seryjne urzadzen sktadaja sie z 2-cyfrowego prefiksu, kodu modelu
SAM 350P urzadzenia i 8-cyfrowego numeru seryjnego. Instrukcje pomagajace
SAM 360P w zlokalizowaniu numeru seryjnego urzadzenia mozna znalez¢é w Zataczniku A.
SAM 450P
SAM 500P Na prefiks (identyfikator urzadzenia) sktada sie rok produkcji (RR) i model

urzadzenia (B, C, D, E, G lub H). Patrz przyktad ponizej:
16B00001234

Urzadzenia, ktorych dotyczy to zawiadomienie, majg numery zaczynajace sie od
nastepujacych prefikséw i kodéw urzadzen:
16B, 16C, 16D, 16E, 16G, 16H

17B, 17D, 17E, 17G, 17H
18B, 18D, 18E, 18G, 18H
19B, 19D, 19E, 19G, 19H
20B, 20D, 20E, 20G, 20H
21B, 21D, 21E, 21G, 21H
22B, 22D, 22E, 22G, 22H
23B, 23D, 23E, 23G, 23H
24B, 24D, 24E, 24G, 24H

OdpowiedZ wymagana: prosimy o wypetnienie oraz podpisanie niniejszego formularza. Prosimy o
przestanie wypetnionego formularza na adres e-mail fsnpolska@stryker.com do 09.07.2024.

Tabela 1:

Potwierdzam, ze wszystkie urzadzenia zostaly sprawdzone i uruchomione w celu
weryfikacji, czy odtwarzane sa komunikaty glosowe.

W naszym posiadaniu nie ma urzadzen, ktérych dotyczy zawiadomienie. (Prosze wypeic
tabele 2, jesli urzadzenia zostaly przekazane innym organizacjom)

Uwaga: Prosimy o wypetnienie ponizszej tabeli w przypadku wykrycia urzadzen nieodtwarzajacych

komunikatéw glosowych.

Numer katalogowy

Numer seryjny urzadzenia nieodtwarzajacego
komunikatow gltosowych
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Tabela 2:

Jesli wskazane wyroby zostaty przekazane innym placéwkom, nalezy podac¢ ponizej

wymagane informacje:

Kod produktu Numer seryjny

Uwaga: Przeczytatem(-am) ze zrozumieniem dostarczone instrukcje oraz potwierdzam
odbior zawiadomienia dotyczqcego bezpieczeristwa. Potwierdzam, Ze raz na trzy miesigce
wykonywana bedzie kontrola zgodnie z opisanymi w Zatqczniku A krokami 6-8. Zgadzam
sie rowniez na przekazanie tych waznych informacji zawartych w niniejszym pismie osobom,
ktére otrzymaty ode mnie do uzytku jakikolwiek wyréb wspomniany w niniejszym
zawiadomieniu oraz podejme co najmniej 3 préby kontaktu w razie braku odpowiedzi.
Nalezy uzyskac¢ wypetnione formularze od klientéw i dostarczy¢ firmie Stryker formularz
zbiorczy.

Osoba wypeiniajaca formularz:
Nazwa firmy Osoba do kontaktu

Adres

Stanowisko

Adres e-mail

Telefon

Data
Podpis
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