stryker

wcze dotyczgce wyrobu
medycznego

HeartSine® samaritan® PAD
SAM 350P/SAM 360P/SAM 450P/SAM 500P

Imie i nazwisko / nazwa klienta: <<potacz plik>>
Nr klienta: <<potacz plik>>

Do wiadomosci: Kierownik ds. bezpieczenstwa
Numer dziatania naprawczego:

PR4280335 - FA319

<DD miesiagc RRRR>

Model Numery seryjne UDI-DI
350P Niniejsze powiadomienie dotyczy grupy numero6w seryjnych.
Prosze sprawdzi¢, czy numer seryjny Panstwa urzadzenia AED jest
360P objety tym powiadomieniem, odwiedzajac ponizsza globalng strone

internetowg HeartSine PFA:

500P 0885825100213254

https://heartsinerecall.com/HeartSineSamaritanPAD /LookUp

Jesli Panistwa urzadzenie zostato wymienione na liScie, nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami w niniejszym piSmie.

Firma Stryker rozpoczeta pilng procedure wycofania z obrotu obejmujgcg konkretne numery seryjne
urzadzen wymienionych w powyzszej tabeli.

Niniejsze zawiadomienie o wycofaniu wyrobu medycznego jest wysytane w celu powiadomienia klientow
korzystajacych z urzadzen HeartSine samaritan PAD SAM 350P/SAM 360P/SAM 450P/SAM 500P o
potencjalnej awarii urzadzenia. Z uwagi na duza ostrozno$¢ firma Stryker dobrowolnie wycofuje z obrotu te

wyroby.

HeartSine samaritan PAD to maty i lekki, przeno$ny automatyczny defibrylator
zewnetrzny (AED) z zasilaniem akumulatorowym, przeznaczony do leczenia
0s6b, u ktérych doszto do zatrzymania krazenia.

Firma Stryker zidentyfikowata ostatnio problem dotyczacy koncowki
membrany (czyli elementu wewnetrznego), ktéory moze powodowac
wystepowanie usterki o charakterze okresowym. Usterka moze wystapi¢ w
dowolnym momencie - gdy urzadzenie utrzymuje tadunek w trakcie
przygotowania do dostarczenia wyladowania, podczas dostarczania
wytadowania lub po dostarczeniu wyladowania. Po wystgpieniu awarii
urzadzenie przestaje dzialac.

W zwigzku z problemem dotyczacym elementu wewnetrznego urzadzenie
moze uniemozliwi¢ realizacje zamierzonych dzialan ratowniczych w trakcie
jego uzytkowania, co moze wydtuzy¢ czas oczekiwania na zastosowanie leczenia
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lub spowodowad, Ze leczenie w ogole nie zostanie zastosowane. Problem ten
zaobserwowano podczas niestandardowego procesu poprawkowego i badan
jakosci, a nie podczas stosowania u pacjenta.

Dotychczas nie zgloszono zdarzen niepozadanych zwigzanych z tym
powiadomieniem o wycofaniu urzadzenia.

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z powyzszych probleméw podczas
uzytkowania urzadzenia nalezy uzy¢ innego defibrylatora i skontaktowac sie ze
swoim autoryzowanym dystrybutorem lub Dziatem Jakosci firmy Stryker pod
adresem e-mail: fsnpolska@stryker.com.

Wymagane dziatania ze strony klienta:

1. Nalezy zidentyfikowa¢ urzadzenia, ktorych dotyczy problem, poprzez sprawdzenie, czy numery
seryjne Panstwa urzgdzen znajdujg sie na liScie dostepnej pod ponizszym adresem. W przypadku tego
powiadomienia dotyczacego dziatania naprawczego nalezy wybrac opcje ,AED + Pad-Pak”.

https://heartsinerecall.com/HeartSineSamaritanPAD /LookUp

A. W przypadku urzadzen znajdujacych sie w Panstwa zasobach oraz Kklientow
bezposrednich/dystrybutorow firmy Stryker:
a. Informacje na temat lokalizacji numeru seryjnego urzadzenia znajduja sie w Zataczniku A.*
b. Jes$li posiadajg Panstwo wiecej niz 15 urzadzen i chcg Panistwo otrzymac liste numerdéw seryjnych,
ktérych dotyczy problem, prosimy o wystanie wiadomo$ci e-mail pod adres

fsnpolska@stryker.com:
e Temat: FA319 - Lista urzadzen, ktorych dotyczy problem - <<nazwa Panstwa firmy>>
e Nalezy poda¢ swoje imie i nazwisko oraz numer telefonu w razie gdyby$smy musieli sie z
Panstwem skontaktowac.

B. W przypadku urzadzen przekazanych innym uzytkownikom (niebezposredni
klienci/dystrybutorzy firmy Stryker):

a. Informacje na temat lokalizacji numeru seryjnego urzadzenia znajduja sie w Zataczniku A.*

b. Jes$li jakikolwiek produkt, ktérego dotyczy problem, zostal przez Panstwa przekazany dalej,
prosimy o dostarczenie niniejszej informacji odpowiednim odbiorcom. *Odbiorcy, ktérzy nie sq
bezposrednimi klientami firmy Stryker, powinni dostarczy¢ odpowiedZ placéwce lub organizacji, od
ktérej otrzymali niniejsze powiadomienie, a nie bezposrednio firmie Stryker.

c. Prosze skontaktowa¢ sie droga mailowg z przedstawicielem firmy Stryker pod adresem
fsnpolska@stryker.com po zebraniu wszystkich odpowiedzi od uzytkownikéw koncowych.

2. Prosze przesta¢ swoja odpowiedz/potwierdzenie do firmy Stryker drogg elektroniczng za
posrednictwem niniejszego tacza: https://heartsinerecall.com/HeartSineSamaritanPAD/LookUp lub
wystac zataczony Formularz odpowiedzi w wiadomo$ci e-mail pod adres fsnpolska@stryker.com do dnia
<wstawic date>.

3. Firma Stryker zaleca, aby w przypadku braku alternatywnego dostepnego publicznie defibrylatora
pozostawié defibrylator HeartSine samaritan PAD w uzyciu do czasu jego wymiany. Zalecenie to opiera
sie na wewnetrznych testach wykazujacych niskie prawdopodobienstwo wystapienia usterki zwigzanej z
opisywanymi wadami produkcyjnymi.
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4. Do czasu wykonania wszystkich niezbednych dziatan w obrebie Panistwa obiektu i wymiany produktu
nalezy zadbac o to, aby tre$¢ niniejszego zawiadomienia byta odpowiednio komunikowana wewnatrz
organizacji i w poblizu urzadzenia, ktérego dotyczy problem.

Dziatania planowane przez firme Stryker:

Firma Stryker zawiadamia wszystkich klientéw, ktérzy otrzymali urzadzenia HeartSine samaritan PAD, o
konieczno$ci wykonania dziatan opisanych powyzej. Po otrzymaniu Panstwa odpowiedzi, gdy dostepne
bedzie juz urzadzenie zamienne, firma Stryker skontaktuje sie z Pafistwem w mozliwie najkrotszym czasie w
celu ustalenia kolejnych krokéw dotyczacych wymiany urzadzenia.

W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwo$ci, prosze skontaktowac sie z Dziatem Jakosci firmy Stryker,
korzystajac z nastepujacych danych:

Adres e-mail: fsnpolska@stryker.com

lub swoim autoryzowanym dystrybutorem.

Zgodnie z zaleceniami wytycznych Medical Device Coordination Group Guidance w cze$ci MDCG 2023-3
irozporzadzenia EU MDR 2017/745 potwierdzamy, Ze niniejsze dziatanie naprawcze dotyczace
bezpieczenstwa wyrobu zostato zgtoszone wlasciwym instytucjom w Panistwa kraju.

W imieniu firmy Stryker dziekujemy za Paristwa pomoc oraz przestanie odpowiedzi do dnia DD MMM RRRR.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i zapewniamy, ze doktadamy wszelkich staran, aby zachowac
wysoki standard jakoSci naszych produktéw i ustug oraz sprostaé Panstwa oczekiwaniom.
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[ Zatacznik &

Instrukcje identyfikowania produktow, ktorych dotyczy problem

1) Numer seryjny i numer modelu urzadzenia mozna znaleZz¢ na etykietach znajdujacych sie z tytu
urzadzenia, jak pokazano ponize;j:

Rysunek 1 — Lokalizacja numeru seryjnego i numeru modelu
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awcze dotyczace wyrobu
medycznego

HeartSine® samaritan® PAD
SAM 350P/SAM 360P/SAM 450P/SAM 500P

Imie i nazwisko / nazwa klienta: <<potacz plik>>
Nr klienta: <<potacz plik>>

Do wiadomosci: Kierownik ds. bezpieczenstwa
Numer dziatania naprawczego:

PR4280335 - FA319

PR4257283 - FA334

<DD miesiac RRRR>

Model Numery seryjne UDI-DI
350P Niniejsze powiadomienie dotyczy grupy numero6w seryjnych.
Prosze sprawdzi¢, czy numer seryjny Panstwa urzadzenia AED jest
360P objety tym powiadomieniem, odwiedzajgc ponizsza globalng strone

internetowg HeartSine PFA:

500P
https://heartsinerecall.com/HeartSineSamaritanPAD /LookUp 0885825100213254

Jesli Panistwa urzadzenie zostato wymienione na liScie, nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami w niniejszym pi$mie.

Firma Stryker rozpoczeta pilng procedure wycofania i wystosowata powiadomienie dotyczace
bezpieczenstwa obejmujace konkretne numery seryjne urzadzen wymienionych w powyzszej tabeli.
Niniejsze powiadomienie o wycofaniu urzgdzenia ma na celu poinformowanie uzytkownikéw urzadzen
HeartSine® samaritan® PAD 350P/360P/500P o potencjalnej usterce urzadzenia (1) oraz braku dodatku
dotyczacego konserwacji (2) w przypadku okresSlonej liczby urzadzen. Firma Stryker wydaje niniejsze
zawiadomienie, kierujac sie szczegdlng ostroznoscia.

HeartSine samaritan PAD to maty i lekki, przeno$ny automatyczny defibrylator
zewnetrzny (AED) z zasilaniem akumulatorowym, przeznaczony do leczenia
0s6b, u ktorych doszto do zatrzymania krazenia.

(1)(PR4280335 - FA319) Firma Stryker zidentyfikowata ostatnio problem
dotyczacy koncowki membrany (czyli elementu wewnetrznego), ktéry moze
powodowa¢ wystepowanie usterki o charakterze okresowym. Usterka moze
wystapi¢ w dowolnym momencie - gdy urzadzenie utrzymuje tadunek w trakcie
przygotowania do dostarczenia wyladowania, podczas dostarczania
wytadowania lub po dostarczeniu wyladowania. Po wystgpieniu awarii
urzadzenie przestaje dziataé.

(2)(PR4257283 - FA334) Firma Stryker zidentyfikowata réwniez
okreslong liczbe urzadzen HeartSine samaritan PAD, ktore zostaty
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rozdystrybuowane bez wymaganego dodatku dotyczacego konserwacji.
Ten dodatek zawiera instrukcje dotyczace okresowej konserwacji,
wprowadzanej jako dodatkowy $rodek ograniczania ryzyka. Cho¢ wiekszo$¢
urzadzen zawiera juz dodatek dotyczacy konserwacji, niniejsza dobrowolna
korekta jest przeprowadzana, aby zapewni¢ wszystkim uzytkownikom
konnicowym dostep do uzupetniajacych informacji na temat konserwacji.
Niniejszy problem zostatl zidentyfikowany w wyniku reklamacji ztozonej przez
klienta.

(1)(PR4280335 - FA319) W zwigzku z problemem dotyczacym elementu
wewnetrznego urzadzenie moze uniemozliwi¢ realizacje zamierzonych dziatan
ratowniczych w trakcie jego uzytkowania, co moze wydtuzy¢ czas oczekiwania
na zastosowanie leczenia lub spowodowa¢, Zze leczenie w ogole nie zostanie
zastosowane. Problem ten zaobserwowano podczas niestandardowego procesu
poprawkowego i badan jakoSci, a nie podczas stosowania u pacjenta.

(2)(PR4257283 - FA334) Pominiecie tego dodatku moze sprawi¢, ze
uzytkownicy nie przeprowadza zalecanej kwartalnej kontroli cyklu zasilania. W
przypadku nieprzeprowadzenia kontroli w urzadzeniu moze wystapic
niewykryta awaria komunikatéw glosowych, co mogtoby skutkowacl
obnizeniem gotowoS$ci urzadzenia i dezorientacja uzytkownika. Niniejszy
problem zostat zaobserwowany w wyniku reklamacji ztozonej przez klienta.

Dotychczas nie zgloszono zdarzen niepozadanych zwigzanych z tym
powiadomieniem o wycofaniu urzadzenia.

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z powyzszych probleméw podczas
uzytkowania urzadzenia nalezy uzy¢ innego defibrylatora i skontaktowac sie ze
swoim autoryzowanym dystrybutorem lub Dziatem Jakosci firmy Stryker pod
adresem e-mail: fsnpolska@stryker.com

Wymagane dziatania ze strony klienta:

1. Nalezy zidentyfikowa¢ urzadzenia, ktérych dotyczy problem, poprzez sprawdzenie, czy numery
seryjne Panstwa urzgdzen znajdujg sie na liScie dostepnej pod ponizszym adresem. W przypadku tego
powiadomienia dotyczacego dziatania naprawczego nalezy wybra¢ opcje ,AED + Pad-Pak”.

https://heartsinerecall.com/HeartSineSamaritanPAD /LookUp

A. W przypadku urzadzen znajdujacych sie w Panstwa zasobach oraz Kklientow
bezposrednich/dystrybutoréow firmy Stryker:
a. Informacje na temat lokalizacji numeru seryjnego urzadzenia znajduja sie w Zataczniku A.*
b. Jes$li posiadajg Panstwo wiecej niz 15 urzadzen i chca Panistwo otrzymac liste numeréw seryjnych,
ktérych dotyczy problem, prosimy o wystanie wiadomo$ci e-mail pod adres

fsnpolska@stryker.com:
e Temat: FA319/FA334 - Lista urzadzen, ktoérych dotyczy problem - <<nazwa Panstwa
firmy>>
e Nalezy poda¢ swoje imie i nazwisko oraz numer telefonu w razie gdyby$my musieli sie z
Panstwem skontaktowac.
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B. W przypadku urzadzen przekazanych innym uZytkownikom (niebezposredni
klienci/dystrybutorzy firmy Stryker):

a. Informacje na temat lokalizacji numeru seryjnego urzadzenia znajdujg sie w Zatgczniku A.*

b. Jesli jakikolwiek produkt, ktérego dotyczy problem, zostal przez Panstwa przekazany dalej,
prosimy o dostarczenie niniejszej informacji odpowiednim odbiorcom. *Odbiorcy, ktérzy nie sq
bezposrednimi klientami firmy Stryker, powinni dostarczy¢ odpowiedZ placéwce lub organizacji, od
ktérej otrzymali niniejsze powiadomienie, a nie bezposrednio firmie Stryker.

c. Prosze skontaktowaé sie droga mailowa z przedstawicielem firmy Stryker pod adresem
fsnpolska@stryker.com po zebraniu wszystkich odpowiedzi od uzytkownikéw koncowych.

2. Po potwierdzeniu wycofania nalezy pobraé¢ egzemplarz brakujgcego dodatku dotyczacego konserwacji
i przechowywac go wraz z instrukcjg uzytkowania urzadzenia do otrzymania zamiennika.

3. Prosze przesta¢ swojg odpowiedzZ/potwierdzenie dla obu dziatan naprawczych do firmy Stryker droga
elektroniczna za posrednictwem niniejszego Iacza:
https://heartsinerecall.com/HeartSineSamaritanPAD/LookUp lub wysta¢ zalgczony Formularz
odpowiedzi w wiadomosci e-mail pod adres fsnpolska@stryker.com do dnia <wstawic¢ date>.

4. Firma Stryker zaleca, aby w przypadku braku alternatywnego dostepnego publicznie defibrylatora
pozostawié defibrylator HeartSine samaritan PAD w uzyciu do czasu jego wymiany. Zalecenie to opiera
sie na wewnetrznych testach wykazujgcych niskie prawdopodobienistwo wystapienia usterki zwigzanej z
opisywanymi wadami produkcyjnymi.

5. Do czasu wykonania wszystkich niezbednych dziatan w obrebie Panstwa obiektu i wymiany produktu
nalezy zadba¢ o to, aby tres$¢ niniejszego zawiadomienia byta odpowiednio komunikowana wewnatrz
organizacji i w poblizu urzadzenia, ktérego dotyczy problem.

Dziatania planowane przez firme Stryker:

Firma Stryker zawiadamia wszystkich klientéw, ktérzy otrzymali urzadzenia HeartSine samaritan PAD, o
koniecznosci wykonania dziatan opisanych powyzej. Po otrzymaniu Panstwa odpowiedzi, gdy dostepne
bedzie juz urzadzenie zamienne, firma Stryker skontaktuje sie z Pafistwem w mozliwie najkrétszym czasie w
celu ustalenia kolejnych krokéw dotyczacych wymiany urzadzenia.

W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwoSci, prosze skontaktowac sie z Dziatem Jakosci firmy Stryker,
korzystajac z nastepujacych danych:

Adres e-mail: fsnpolska@stryker.com

lub swoim autoryzowanym dystrybutorem.

Zgodnie z zaleceniami wytycznych Medical Device Coordination Group Guidance w czesci MDCG 2023-3
irozporzadzenia EU MDR 2017/745 potwierdzamy, Ze niniejsze dziatanie naprawcze dotyczace
bezpieczenstwa wyrobu zostato zgtoszone wlasciwym instytucjom w Panstwa kraju.

W imieniu firmy Stryker dziekujemy za Panistwa pomoc oraz przestanie odpowiedzi do dnia DD MMM RRRR.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i zapewniamy, Ze doktadamy wszelkich staran, aby zachowa¢
wysoki standard jakoSci naszych produktéw i ustug oraz sprosta¢ Paristwa oczekiwaniom.
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Instrukcje identyfikowania produktow, ktorych dotyczy problem

1) Numer seryjny i numer modelu urzadzenia mozna znaleZz¢ na etykietach znajdujacych sie z tytu
urzadzenia, jak pokazano ponize;j:

Rysunek 1 — Lokalizacja numeru seryjnego i numeru modelu
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ze dotyczgce wyrobu
medycznego

HeartSine® samaritan® PAD
SAM 350P/SAM 360P/SAM 450P/SAM 500P

Imie i nazwisko / nazwa klienta: <<potacz pl
Nr klienta: <<polacz plik>>

Do wiadomosci: Kierownik ds. bezpieczenst
Numer dzialania naprawczego:

PR3977961 - FA318
PR4280335 - FA319
<DD miesiac RRRR>

Model Numery seryjne UDI-DI
350pP Niniejsze powiadomienie dotyczy grupy numeréw seryjnych.
Prosze sprawdzi¢, czy numer seryjny Panstwa urzadzenia AED jest
360P objety tym powiadomieniem, odwiedzajac ponizsza globalng strone
internetowg HeartSine PFA:
500P

https://heartsinerecall.com/HeartSineSamaritanPAD /LookUp 0885825100213254

Jesli Panistwa urzadzenie zostato wymienione na liScie, nalezy
postepowac¢ zgodnie z instrukcjami w niniejszym pi$mie.

Firma Stryker rozpoczeta pilng procedure wycofania z obrotu obejmujaca konkretne numery seryjne
urzadzen wymienionych w powyzszej tabeli.

Niniejsze zawiadomienie o wycofaniu wyrobu medycznego jest wysytane w celu powiadomienia klientéw
korzystajacych z urzadzen HeartSine Samaritan PAD SAM 350P/SAM 360P/SAM 450P/SAM 500P o dwdch
potencjalnych usterkach zwigzanych z ich dziataniem. Z uwagi na duza ostroznos$¢ firma Stryker dobrowolnie
wycofuje z obrotu te wyroby.
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HeartSine samaritan PAD to maty i lekki, przeno$ny automatyczny defibrylator
zewnetrzny (AED) z zasilaniem akumulatorowym, przeznaczony do leczenia
0s06b, u ktoérych doszto do zatrzymania krazenia.

(PR3977961 - FA318) W maju 2025 r. firma Stryker powiadomita
klientéw o problemie zwigzanym z procesem produkcyjnym elementéw ptytki
drukowanej, ktéry moze negatywnie wptywac¢ na dziatanie urzadzenia i/lub
spowodowac jego usterke. Problem ten zostal zidentyfikowany podczas
szeroko zakrojonych testéw jakosci.

(PR4280335 - FA319) Ponadto firma Stryker zidentyfikowata niedawno
problem dotyczacy koncowki membrany (czyli elementu wewnetrznego),
ktéry moze powodowaé wystepowanie usterki o charakterze okresowym.
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Usterka moze wystapi¢ w dowolnym momencie - gdy urzadzenie utrzymuje
tadunek w trakcie przygotowania do dostarczenia wytadowania, podczas
dostarczania wytadowania lub po dostarczeniu wytadowania. Po wystapieniu
awarii urzadzenie przestaje dziatac.

W zwigzku z problemami dotyczacymi elementu wewnetrznego urzadzenie
moze uniemozliwi¢ realizacje zamierzonych dzialan ratowniczych w trakcie
jego uzytkowania, co moze wydtuzy¢ czas oczekiwania na zastosowanie leczenia
lub spowodowac, ze leczenie w ogoéle nie zostanie zastosowane. Problemy te
zaobserwowano podczas niestandardowego procesu poprawkowego i badan
jakosci, a nie podczas stosowania u pacjenta.

Dotychczas nie zgloszono zdarzen niepozadanych zwigzanych z tym
powiadomieniem o wycofaniu urzadzenia.

W przypadku wystgpienia ktoéregokolwiek z powyzszych probleméw podczas
uzytkowania urzadzenia nalezy uzy¢ innego defibrylatora i skontaktowac sie ze
swoim autoryzowanym dystrybutorem lub Dziatem Jakosci firmy Stryker pod
adresem e-mail: fsnpolska@stryker.com

Wymagane dzialania ze strony klienta:

1. Nalezy zidentyfikowa¢ urzadzenia, ktorych dotyczy problem, poprzez sprawdzenie, czy numery
seryjne Panstwa urzadzen znajdujg sie na liScie dostepnej pod ponizszym adresem. W przypadku tego
powiadomienia dotyczacego dziatania naprawczego nalezy wybra¢ opcje ,AED + Pad-Pak”.

https://heartsinerecall.com/HeartSineSamaritanPAD /LookUp

A. W przypadku urzadzen znajdujacych sie w Panstwa zasobach oraz Kklientéw
bezposrednich/dystrybutoréw firmy Stryker:
a. Informacje na temat lokalizacji numeru seryjnego urzadzenia znajdujg sie w Zatgczniku A.*
b. Jes$li posiadajg Panstwo wiecej niz 15 urzadzen i chcg Panistwo otrzymac liste numeréw seryjnych,
ktérych dotyczy problem, prosimy o wystanie wiadomosci e-mail pod adres

fsnpolska@stryker.com:
e Temat: FA318/FA319 - Lista urzadzen, ktérych dotyczy problem - <<nazwa Panstwa
firmy>>
e Nalezy poda¢ swoje imie i nazwisko oraz numer telefonu w razie gdyby$my musieli sie z
Panstwem skontaktowac.

B. W przypadku urzadzen przekazanych innym uzytkownikom (niebezposredni
klienci/dystrybutorzy firmy Stryker):

a. Informacje na temat lokalizacji numeru seryjnego urzadzenia znajdujg sie w Zatgczniku A.*

b. Jesli jakikolwiek produkt, ktérego dotyczy problem, zostal przez Panstwa przekazany dalej,
prosimy o dostarczenie niniejszej informacji odpowiednim odbiorcom. *Odbiorcy, ktorzy nie sq
bezposrednimi klientami firmy Stryker, powinni dostarczy¢ odpowiedZ placéwce lub organizacji, od
ktdrej otrzymali niniejsze powiadomienie, a nie bezposrednio firmie Stryker.

c. Prosze skontaktowa¢ sie droga mailowa z przedstawicielem firmy Stryker pod adresem
fsnpolska@stryker.com po zebraniu wszystkich odpowiedzi od uzytkownikéw koncowych.

2. Prosze przesta¢ swoja odpowiedZ/potwierdzenie dla wszystkich dziatan naprawczych do firmy
Stryker droga elektroniczng za posrednictwem niniejszego lacza:

MO0000007515 wer. AA (nr gtéwny 8000090) Strona 2 74


mailto:fsnpolska@stryker.com
https://heartsinerecall.com/HeartSineSamaritanPAD/LookUp
mailto:xxxxx@stryker.com

stryker

https://heartsinerecall.com/HeartSineSamaritanPAD /LookUp lub  wysta¢ zalgczony Formularz
odpowiedzi w wiadomo$ci e-mail pod adres fsnpolska@stryker.com do dnia <wstawic¢ date>.

3. Firma Stryker zaleca, aby w przypadku braku alternatywnego dostepnego publicznie defibrylatora
pozostawi¢ defibrylator HeartSine samaritan PAD w uzyciu do czasu jego wymiany. Zalecenie to opiera
sie na wewnetrznych testach wykazujacych niskie prawdopodobienstwo wystapienia usterki zwigzanej z
opisywanymi wadami produkcyjnymi.

4. Do czasu wykonania wszystkich niezbednych dziatan w obrebie Panstwa obiektu i wymiany produktu
nalezy zadbac o to, aby tres¢ niniejszego zawiadomienia byta odpowiednio komunikowana wewnatrz
organizacji i w poblizu urzadzenia, ktérego dotyczy problem.

Dziatania planowane przez firme Stryker:

Firma Stryker zawiadamia wszystkich klientéw, ktérzy otrzymali urzadzenia HeartSine samaritan PAD, o
konieczno$ci wykonania dziatan opisanych powyzej. Po otrzymaniu Panstwa odpowiedzi, gdy dostepne
bedzie juz urzadzenie zamienne, firma Stryker skontaktuje sie z Pannstwem w mozliwie najkrétszym czasie w
celu ustalenia kolejnych krokéw dotyczacych wymiany urzadzenia.

W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwoSci, prosze skontaktowac sie z Dziatem Jakosci firmy Stryker,
korzystajac z nastepujacych danych:

Adres e-mail: fsnpolska@stryker.com

lub swoim autoryzowanym dystrybutorem.

Zgodnie z zaleceniami wytycznych Medical Device Coordination Group Guidance w czesci MDCG 2023-3
irozporzadzenia EU MDR 2017/745 potwierdzamy, Ze niniejsze dziatanie naprawcze dotyczace
bezpieczenstwa wyrobu zostato zgtoszone wlasciwym instytucjom w Panstwa kraju.

W imieniu firmy Stryker dziekujemy za Pafistwa pomoc oraz przestanie odpowiedzi do dnia DD MMM RRRR.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i zapewniamy, ze doktadamy wszelkich staran, aby zachowa¢
wysoki standard jakosSci naszych produktéw i ustug oraz sprosta¢ Panistwa oczekiwaniom.
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Instrukcje identyfikowania produktéw, ktorych dotyczy problem

1) Numer seryjny i numer modelu urzadzenia mozna znalez¢ na etykietach znajdujacych sie z tytu
urzadzenia, jak pokazano ponize;j:

Rysunek 1 — Lokalizacja numeru seryjnego i numeru modelu
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wcze dotyczace wyrobu
medycznego

HeartSine® samaritan® PAD
SAM 350P/SAM 360P/SAM 450P/SAM 500P

Imie i nazwisko / nazwa klienta: <<potacz plik>>
Nr klienta: <<potacz plik>>

Do wiadomosci: Kierownik ds. bezpieczenstwa
Numer dziatania naprawczego:

PR3977961 - FA318

PR4280335 - FA319

<DD miesiac RRRR>

Model Numery seryjne UDI-DI
350pP Niniejsze powiadomienie dotyczy grupy numero6w seryjnych.
Prosze sprawdzi¢, czy numer seryjny Panstwa urzadzenia AED jest
360P objety tym powiadomieniem, odwiedzajgc ponizsza globalng strone

internetowg HeartSine PFA:

500P
https://heartsinerecall.com/HeartSineSamaritanPAD /LookUp 0885825100213254

Jesli Panistwa urzadzenie zostato wymienione na liscie, nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami w niniejszym pi$mie.

Firma Stryker rozpoczeta pilng procedure wycofania z obrotu obejmujacg konkretne numery seryjne
urzadzen wymienionych w powyzszej tabeli.

Niniejsze zawiadomienie o wycofaniu wyrobu medycznego jest wysytane w celu powiadomienia klientow
korzystajacych z urzadzen HeartSine Samaritan PAD SAM 350P/SAM 360P/SAM 450P/SAM 500P o dwdch
potencjalnych usterkach zwigzanych z ich dziataniem. Z uwagi na duzg ostrozno$¢ firma Stryker dobrowolnie
wycofuje z obrotu te wyroby.

HeartSine samaritan PAD to maty i lekki, przeno$ny automatyczny defibrylator
zewnetrzny (AED) z zasilaniem akumulatorowym, przeznaczony do leczenia
0s6b, u ktorych doszto do zatrzymania krazenia.

(PR3977961 - FA318) W maju 2025 r. firma Stryker powiadomita
Klientéw o problemie zwigzanym z procesem produkcyjnym elementéw ptytki
drukowanej, ktéry moze negatywnie wptywac¢ na dziatanie urzadzenia i/lub
spowodowac jego usterke. Problem ten zostal zidentyfikowany podczas
szeroko zakrojonych testéw jakosci.

(PR4280335 - FA319) 0Od Panstwa odpowiedzi firma Stryker zidentyfikowata
niedawno problem dotyczacy koncowki membrany (czyli elementu
wewnetrznego), ktéry moze powodowa¢ wystepowanie usterki o charakterze
okresowym. Usterka moze wystgpi¢ w dowolnym momencie - gdy urzadzenie
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utrzymuje tadunek w trakcie przygotowania do dostarczenia wyladowania,
podczas dostarczania wytadowania lub po dostarczeniu wytadowania. Po
wystgpieniu awarii urzadzenie przestaje dziatac.

W zwigzku z problemami dotyczacymi elementu wewnetrznego urzadzenie
moze uniemozliwi¢ realizacje zamierzonych dzialan ratowniczych w trakcie
jego uzytkowania, co moze wydtuzy¢ czas oczekiwania na zastosowanie leczenia
lub spowodowaé, ze leczenie w ogdle nie zostanie zastosowane. Problemy te
zaobserwowano podczas niestandardowego procesu poprawkowego i badan
jakosci, a nie podczas stosowania u pacjenta.

Dotychczas nie zgloszono zdarzen niepozadanych zwiazanych z tym
powiadomieniem o wycofaniu urzadzenia.

W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z powyzszych probleméw podczas
uzytkowania urzadzenia nalezy uzy¢ innego defibrylatora i skontaktowac sie ze
swoim autoryzowanym dystrybutorem lub Dziatem Jakosci firmy Stryker pod
adresem e-mail: fsnpolska@stryker.com

Wymagane dziatania ze strony klienta:

1. Zadne dodatkowe dzialania nie sa konieczne. Dziekujemy za Panstwa poprzednia odpowiedz na
dzialanie naprawcze FA318; priorytetowo traktujemy zapewnienie Panstwu wurzadzenia
zastepczego.

2. Firma Stryker zaleca, aby w przypadku braku alternatywnego dostepnego publicznie defibrylatora
pozostawi¢ defibrylator HeartSine samaritan PAD w uzyciu do czasu jego wymiany. Zalecenie to opiera
sie na wewnetrznych testach wykazujacych niskie prawdopodobienstwo wystapienia usterki zwigzanej z
opisywanymi wadami produkcyjnymi.

3. Do czasu wykonania wszystkich niezbednych dzialann w obrebie Panistwa obiektu i wymiany produktu
nalezy zadba¢ o to, aby tre$¢ niniejszego zawiadomienia byta odpowiednio komunikowana wewnatrz
organizacji i w poblizu urzadzenia, ktérego dotyczy problem.

Dziatania planowane przez firme Stryker:

Firma Stryker zawiadamia wszystkich Kklientéw, ktérzy otrzymali urzadzenia HeartSine samaritan PAD.
Rozpoczeta sie wymiana urzadzen HeartSine® Samaritan® PAD; firma Stryker skontaktuje sie z Panstwem
przed dostarczeniem urzadzenia zastepczego.

W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci, prosze skontaktowac sie z Dziatem JakoSci firmy Stryker,
korzystajac z nastepujacych danych:

Adres e-mail: fsnpolska@stryker.com

lub swoim autoryzowanym dystrybutorem.
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Zgodnie z zaleceniami wytycznych Medical Device Coordination Group Guidance w czesci MDCG 2023-3
irozporzadzenia EU MDR 2017/745 potwierdzamy, Ze niniejsze dziatanie naprawcze dotyczace
bezpieczenstwa wyrobu zostato zgtoszone wlasciwym instytucjom w Panstwa kraju.

W imieniu firmy Stryker dziekujemy za Panstwa pomoc oraz za wykonanie dodatkowego dziatania i
przepraszamy za wszelkie niedogodnosci. W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z dedykowanym
zespotem ds. wycofywania produktéw HeartSine adresem e-mail fsnpolska@stryker.com.
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Instrukcje identyfikowania produktow, ktorych dotyczy problem

1) Numer seryjny i numer modelu urzadzenia mozna znaleZz¢ na etykietach znajdujacych sie z tytu
urzadzenia, jak pokazano ponize;j:

Rok/model

31295122 H

&umer modelul

Rysunek 1 — Lokalizacja numeru seryjnego i numeru modelu
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Pilne:
awcze dotyczace wyrobu
medycznego

HeartSine® samaritan® PAD
SAM 350P/SAM 360P/SAM 450P/SAM 500P

Imie i nazwisko / nazwa klienta:

Nr klienta:

Do wiadomosci: Kierownik ds. bezpieczenstwa
Numer dziatania naprawczego:

PR3977961 - FA318

PR4280335 - FA319

PR4257283 - FA334

<DD miesiac RRRR>

Model Numery seryjne UDI-DI

350pP Niniejsze powiadomienie dotyczy grupy numeréw seryjnych.
Prosze sprawdzi¢, czy numer seryjny Pafistwa urzadzenia AED jest
360P objety tym powiadomieniem, odwiedzajgc ponizsza globalng strone
internetowg HeartSine PFA:

500P

https://heartsinerecall.com/HeartSineSamaritanPAD /LookUp 0885825100213254

Jesli Panistwa urzadzenie zostato wymienione na liScie, nalezy
postepowac¢ zgodnie z instrukcjami w niniejszym pi$mie.

Firma Stryker rozpoczeta pilng procedure wycofania i wystosowata powiadomienie dotyczace
bezpieczenstwa obejmujgce konkretne numery seryjne urzadzen wymienionych w powyzZszej tabeli.
Niniejsze powiadomienie o wycofaniu urzadzenia ma na celu poinformowanie uzytkownikéw urzadzen
HeartSine® samaritan® PAD 350P/360P/500P o dwdch potencjalnych problemach w dziataniu urzadzenia
(1) oraz braku dodatku dotyczacego konserwacji (2) w przypadku okreslonej liczby urzadzen. Firma Stryker
wydaje niniejsze zawiadomienie, kierujac sie szczegélng ostroznoscia.

HeartSine samaritan PAD to maty i lekki, przeno$ny automatyczny defibrylator
zewnetrzny (AED) z zasilaniem akumulatorowym, przeznaczony do leczenia
0s6b, u ktorych doszto do zatrzymania krazenia.

(1)(PR3977961 - FA318) W maju 2025 r. firma Stryker powiadomita
klientow o problemie zwigzanym z procesem produkcyjnym elementow
plytki drukowanej, ktéry moze negatywnie wptywac na dziatanie urzadzenia
i/lub spowodowac jego usterke. Problem ten zostat zidentyfikowany podczas
szeroko zakrojonych testéw jakosci.

(1)(PR4280335 - FA319) Ponadto firma Stryker zidentyfikowata niedawno
problem dotyczacy koncéwki membrany (czyli elementu wewnetrznego),
ktéry moze powodowaé wystepowanie usterki o charakterze okresowym.
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Usterka moze wystapi¢ w dowolnym momencie - gdy urzadzenie utrzymuje
tadunek w trakcie przygotowania do dostarczenia wytadowania, podczas
dostarczania wytadowania lub po dostarczeniu wytadowania. Po wystgpieniu
awarii urzadzenie przestaje dziatac.

(2)(PR4257283 - FA334) Firma Stryker zidentyfikowata réwniez okreslona
liczbe urzadzen HeartSine samaritan PAD, ktére zostaty rozdystrybuowane
bez wymaganego dodatku dotyczacego konserwacji. Ten dodatek zawiera
instrukcje dotyczace okresowej konserwacji, wprowadzanej jako dodatkowy
$rodek ograniczania ryzyka. Cho¢ wiekszo$¢ urzadzen zawiera juz dodatek
dotyczacy konserwacji, niniejsza dobrowolna korekta jest przeprowadzana, aby
zapewni¢ wszystkim uzytkownikom konicowym dostep do uzupetniajacych
informacji na temat konserwacji. Niniejszy problem zostat zidentyfikowany w
wyniku reklamacji ztoZonej przez klienta.

(1) (PR3977961- FA318 oraz PR3977961 - FA318) W zwiazku z problemami
dotyczacymi elementu wewnetrznego urzadzenie moze uniemozliwic realizacje
zamierzonych dziatan ratowniczych w trakcie jego uzytkowania, co moze
wydtuzyé czas oczekiwania na zastosowanie leczenia lub spowodowaé, ze
leczenie w ogoble nie zostanie zastosowane. Problemy te zaobserwowano
podczas niestandardowego procesu poprawkowego i badan jakoSci, a nie
podczas stosowania u pacjenta.

(2) (PR4257283 - FA334) Pominiecie tego dodatku moze sprawi¢, ze
uzytkownicy nie przeprowadza zalecanej kwartalnej kontroli cyklu zasilania. W
przypadku nieprzeprowadzenia kontroli w urzadzeniu moze wystgpi¢
niewykryta awaria komunikatéw glosowych, co mogtoby skutkowac
obnizeniem gotowo$ci urzadzenia i dezorientacja uzytkownika. Niniejszy
problem zostat zidentyfikowany w wyniku reklamacji ztoZonej przez klienta.

Dotychczas nie zgloszono zdarzen niepozZadanych zwigzanych z tym
powiadomieniem o wycofaniu urzadzenia.

W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z powyzszych probleméw podczas
uzytkowania urzadzenia nalezy uzy¢ innego defibrylatora i skontaktowac sie ze
swoim autoryzowanym dystrybutorem lub Dziatem Jakosci firmy Stryker pod
adresem e-mail: fsnpolska@stryker.com

Wymagane dzialania ze strony klienta:

1. Nalezy zidentyfikowaé¢ urzadzenia, ktorych dotyczy problem, poprzez sprawdzenie, czy numery
seryjne Panstwa urzadzen znajduja sie na liscie dostepnej pod ponizszym adresem. W przypadku tego
powiadomienia dotyczacego dziatania naprawczego nalezy wybra¢ opcje ,AED + Pad-Pak”.

https://heartsinerecall.com/HeartSineSamaritanPAD /LookUp

A. W przypadku urzadzen znajdujacych sie w Panstwa zasobach oraz klientéow
bezposrednich/dystrybutoréw firmy Stryker:
a. Informacje na temat lokalizacji numeru seryjnego urzadzenia znajduja sie w Zataczniku A.*
b. Jesli posiadaja Panistwo wiecej niz 15 urzadzen i chca Panistwo otrzymaé liste numerdw seryjnych,
ktérych dotyczy problem, prosimy o wystanie wiadomosci e-mail pod adres

fsnpolska@stryker.com:
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e Temat: FA318/FA319/FA334 - Lista urzadzen, ktéorych dotyczy problem - <<nazwa
Panstwa firmy>>

e Nalezy poda¢ swoje imie i nazwisko oraz numer telefonu w razie gdyby$my musieli sie z
Panstwem skontaktowac.

B. W przypadku urzadzen przekazanych innym uzZytkownikom (niebezposredni
klienci/dystrybutorzy firmy Stryker):

a. Informacje na temat lokalizacji numeru seryjnego urzadzenia znajdujg sie w Zatgczniku A.*

b. Jesli jakikolwiek produkt, ktérego dotyczy problem, zostal przez Panstwa przekazany dalej,
prosimy o dostarczenie niniejszej informacji odpowiednim odbiorcom. *Odbiorcy, ktérzy nie sq
bezposrednimi klientami firmy Stryker, powinni dostarczy¢ odpowiedZ placéwce lub organizacji, od
ktérej otrzymali niniejsze powiadomienie, a nie bezposrednio firmie Stryker.

c. Prosze skontaktowad sie droga mailowg z przedstawicielem firmy Stryker pod adresem
fsnpolska@stryker.com po zebraniu wszystkich odpowiedzi od uzytkownikéw konicowych.

2. Po potwierdzeniu wycofania nalezy pobra¢ egzemplarz brakujgcego dodatku dotyczacego konserwacji
i przechowywac go wraz z instrukcjg uzytkowania urzadzenia do otrzymania zamiennika.

3. Prosze przesta¢ swoja odpowiedz/potwierdzenie dla wszystkich dziatan naprawczych do firmy
Stryker droga elektronicznag za posrednictwem niniejszego tacza:
https://heartsinerecall.com/HeartSineSamaritanPAD /LookUp lub wysta¢ zalaczony Formularz
odpowiedzi w wiadomo$ci e-mail pod adres fsnpolska@stryker.com do dnia <wstawi¢ date>.

4. Firma Stryker zaleca, aby w przypadku braku alternatywnego dostepnego publicznie defibrylatora
pozostawi¢ defibrylator HeartSine samaritan PAD w uzyciu do czasu jego wymiany. Zalecenie to opiera
sie na wewnetrznych testach wykazujacych niskie prawdopodobienstwo wystapienia usterki zwigzanej z
opisywanymi wadami produkcyjnymi.

5. Do czasu wykonania wszystkich niezbednych dziatann w obrebie Panstwa obiektu i wymiany produktu
nalezy zadba¢ o to, aby tre$¢ niniejszego zawiadomienia byta odpowiednio komunikowana wewnatrz
organizacji i w poblizu urzgdzenia, ktérego dotyczy problem.

Dziatania planowane przez firme Stryker:

Firma Stryker zawiadamia wszystkich Kklientow, ktérzy otrzymali urzadzenia HeartSine samaritan PAD, o
koniecznosci wykonania dziatan opisanych powyzej. Po otrzymaniu Panstwa odpowiedzi, gdy dostepne
bedzie juz urzadzenie zamienne, firma Stryker skontaktuje sie z Pafistwem w mozliwie najkrétszym czasie w
celu ustalenia kolejnych krokéw dotyczacych wymiany urzadzenia.

Zgodnie z zaleceniami wytycznych Medical Device Coordination Group Guidance w czesci MDCG 2023-3
irozporzadzenia EU MDR 2017/745 potwierdzamy, ze niniejsze dziatanie naprawcze dotyczace

bezpieczenstwa wyrobu zostato zgtoszone wlasciwym instytucjom w Panstwa kraju.

W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwo$ci, prosze skontaktowac sie z Dziatem Jakos$ci firmy Stryker,
korzystajac z nastepujacych danych:

Adres e-mail: fsnpolska@stryker.com

lub swoim autoryzowanym dystrybutorem.
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W imieniu firmy Stryker dziekujemy za Panistwa pomoc oraz przestanie odpowiedzi do dnia DD MMM RRRR.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i zapewniamy, Ze doktadamy wszelkich staran, aby zachowa¢
wysoki standard jakoSci naszych produktéw i ustug oraz sprosta¢ Paristwa oczekiwaniom.
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Instrukcje identyfikowania produktow, ktorych dotyczy problem

1) Numer seryjny i numer modelu urzadzenia mozna znaleZz¢ na etykietach znajdujacych sie z tytu
urzadzenia, jak pokazano ponize;j:

Rok/model

Rysunek 1 — Lokalizacja numeru seryjnego i numeru modelu
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ze dotyczace wyrobu
medycznego

HeartSine® samaritan® PAD
SAM 350P/SAM 360P/SAM 450P/SAM 500P

Imie i nazwisko / nazwa klienta:

Nr klienta:

Do wiadomosci: Kierownik ds. bezpieczenstwa
Numer dziatania naprawczego:

PR3977961 - FA318

PR4280335 - FA319

PR4257283 - FA334

<DD miesiagc RRRR>

Model Numery seryjne UDI-DI
350P Niniejsze powiadomienie dotyczy grupy numeroéw seryjnych.
Prosze sprawdzi¢, czy numer seryjny Panstwa urzgdzenia AED jest
360P objety tym powiadomieniem, odwiedzajgc ponizsza globalng strone

internetowg HeartSine PFA:

500P
https://heartsinerecall.com/HeartSineSamaritanPAD /LookUp 0885825100213254

Jesli Panistwa urzadzenie zostato wymienione na liScie, nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami w niniejszym pi$mie.

Firma Stryker rozpoczeta pilng procedure wycofania i wystosowata powiadomienie dotyczace
bezpieczenstwa obejmujgce konkretne numery seryjne urzadzen wymienionych w powyzszej tabeli.
Niniejsze powiadomienie o wycofaniu urzadzenia ma na celu poinformowanie uzytkownikéw urzadzen
HeartSine® samaritan® PAD 350P/360P/500P o dwdch potencjalnych problemach w dziataniu urzadzenia
(1) oraz braku dodatku dotyczacego konserwacji (2) w przypadku okreslonej liczby urzadzen. Firma Stryker
wydaje niniejsze zawiadomienie, kierujac sie szczegblng ostroznoscia.

HeartSine samaritan PAD to maty i lekki, przeno$ny automatyczny defibrylator
zewnetrzny (AED) z zasilaniem akumulatorowym, przeznaczony do leczenia
0s0b, u ktorych doszto do zatrzymania krazenia.

(1)(PR3977961 - FA318) W maju 2025 r. firma Stryker powiadomita
klientéw o problemie zwigzanym z procesem produkcyjnym elementéw
plytki drukowanej, ktéry moze negatywnie wplywac na dziatanie urzadzenia
i/lub spowodowac¢ jego usterke. Problem ten zostat zidentyfikowany podczas
szeroko zakrojonych testéow jakosci. Dziekujemy za poswiecenie czasu na
odpowiedz w zwigzku z tym dziataniem naprawczym.
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(1)(PR4280335 - FA319) Od Panstwa odpowiedzi firma Stryker
zidentyfikowata niedawno problem dotyczacy koncéwki membrany (czyli
elementu wewnetrznego), ktéry moze powodowac¢ wystepowanie usterki o
charakterze okresowym. Usterka moze wystapi¢ w dowolnym momencie - gdy
urzadzenie utrzymuje tadunek w trakcie przygotowania do dostarczenia
wyladowania, podczas dostarczania wytadowania lub po dostarczeniu
wytadowania. Po wystapieniu awarii urzadzenie przestaje dziatac.

(2)(PR4257283 - FA334) Firma Stryker zidentyfikowata réwniez okreslong
liczbe urzadzen HeartSine samaritan PAD, ktére zostaty rozdystrybuowane
bez wymaganego dodatku dotyczacego konserwacji. Ten dodatek zawiera
instrukcje dotyczace okresowej konserwacji, wprowadzanej jako dodatkowy
Srodek ograniczania ryzyka. Cho¢ wiekszo$¢ urzadzen zawiera juz dodatek
dotyczacy konserwaciji, niniejsza dobrowolna korekta jest przeprowadzana, aby
zapewni¢ wszystkim uzytkownikom koricowym dostep do uzupetniajacych
informacji na temat konserwacji. Niniejszy problem zostat zidentyfikowany w
wyniku reklamacji ztozonej przez klienta.

(1) (PR3977961- FA318 oraz PR3977961 - FA318) W zwiazku z problemami
dotyczacymi elementu wewnetrznego urzadzenie moze uniemozliwic¢ realizacje
zamierzonych dziatan ratowniczych w trakcie jego uzytkowania, co moze
wydtuzy¢ czas oczekiwania na zastosowanie leczenia lub spowodowad, ze
leczenie w ogdle nie zostanie zastosowane. Problemy te zaobserwowano
podczas niestandardowego procesu poprawkowego i badan jakosci, a nie
podczas stosowania u pacjenta.

(2) (PR4257283 - FA334) Pominiecie tego dodatku moze sprawié, Ze
uzytkownicy nie przeprowadzga zalecanej kwartalnej kontroli cyklu zasilania. W
przypadku nieprzeprowadzenia kontroli w urzadzeniu moze wystgpic
niewykryta awaria komunikatéw glosowych, co mogltoby skutkowaé
obnizeniem gotowosci urzadzenia i dezorientacja uzytkownika. Niniejszy
problem zostat zidentyfikowany w wyniku reklamacji ztoZzonej przez klienta.

Dotychczas nie zgloszono zdarzen niepozadanych zwiazanych z tym
powiadomieniem o wycofaniu urzadzenia.

W przypadku wystgpienia ktoéregokolwiek z powyzszych probleméw podczas
uzytkowania urzadzenia nalezy uzy¢ innego defibrylatora i skontaktowac sie ze
swoim autoryzowanym dystrybutorem lub Dziatem JakoSci firmy Stryker pod
adresem e-mail: fsnpolska@stryker.com

Wymagane dzialania ze strony klienta:

1. Pobierz kopie brakujacego dodatku serwisowego i zachowaj ja wraz z instrukcjg uzytkowania urzadzenia,
aby uzywac do czasu otrzymania nowego zamiennika.

a. Zadne dodatkowe dzialania nie sa konieczne. Dziekujemy za Pafistwa poprzednia odpowiedz
na dziatanie naprawcze FA318; priorytetowo traktujemy zapewnienie Panstwu urzadzenia
zastepczego.

2. Firma Stryker zaleca, aby w przypadku braku alternatywnego dostepnego publicznie defibrylatora
pozostawi¢ defibrylator HeartSine samaritan PAD w uzyciu do czasu jego wymiany. Zalecenie to opiera
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sie na wewnetrznych testach wykazujacych niskie prawdopodobienstwo wystapienia usterki zwigzanej z
opisywanymi wadami produkcyjnymi.

3. Do czasu wykonania wszystkich niezbednych dzialann w obrebie Panstwa obiektu i wymiany produktu
nalezy zadba¢ o to, aby tre$¢ niniejszego zawiadomienia byta odpowiednio komunikowana wewnatrz
organizacji i w poblizu urzadzenia, ktérego dotyczy problem.

Dziatania planowane przez firme Stryker:

Firma Stryker zawiadamia wszystkich klientow, ktérzy otrzymali urzadzenia HeartSine samaritan PAD.
Rozpoczeta sie wymiana urzadzen HeartSine® Samaritan® PAD;a firma Stryker skontaktuje sie z Paristwem
przed dostarczeniem urzadzenia zastepczego.

W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwoSci, prosze skontaktowac sie z Dziatem Jakosci firmy Stryker,
korzystajac z nastepujacych danych:

Adres e-mail: fsnpolska@stryker.com

lub swoim autoryzowanym dystrybutorem.

Zgodnie z zaleceniami wytycznych Medical Device Coordination Group Guidance w czesci MDCG 2023-3
irozporzadzenia EU MDR 2017/745 potwierdzamy, ze niniejsze dziatanie naprawcze dotyczace
bezpieczenstwa wyrobu zostato zgtoszone wlasciwym instytucjom w Panstwa kraju.

W imieniu firmy Stryker dziekujemy za Panstwa pomoc oraz za wykonanie dodatkowego dziatania i
przepraszamy za wszelkie niedogodnos$ci. W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z dedykowanym
zespotem ds. wycofywania produktéw HeartSine adresem e-mail fsnpolska@stryker.com.
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Instrukcje identyfikowania produktow, ktorych dotyczy problem

1) Numer seryjny i numer modelu urzadzenia mozna znalez¢ na etykietach znajdujacych sie z tytu
urzadzenia, jak pokazano ponizej:

Rysunek 1 — Lokalizacja numeru seryjnego i numeru modelu
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arz odpowiedzi

HeartSine® samaritan® PAD
SAM 350P/SAM 360P/SAM 450P/SAM 500P

Numer dzialania naprawczego:
PR3977961 - FA318
PR4280335 - FA319
PR4257283 - FA334

Produkt, ktorego dotyczy zawiadomienie:
Liste numer6w seryjnych objetych tym wycofaniem mozna znaleZzé na niniejszej stronie:

https://www.stryker.com/us/en/emergency-care/product-notices/heartsine/index.html

Odpowiedz jest wymagana: Prosimy o wypetnienie i podpisanie tego formularza oraz przestanie go
droga mailowa na adres fsnpolska@stryker.com do dnia <DD MMM YYYY>.

Produkt Numer Numer Numer Numer Numer Numer
seryjny seryjny seryjny seryjny seryjny seryjny

SAM 350P

SAM 360P

SAM 450P

SAM 500P

Czy produkty, ktérych dotyczy niniejsze zawiadomienie, zostaly przekazane innym podmiotom? __
TAK ____NIE
a. Jesli jakikolwiek produkt, ktérego dotyczy problem, zostal przez Panstwa przekazany dalej,
prosimy o dostarczenie niniejszej informacji odpowiednim odbiorcom. *Odbiorcy, ktérzy nie sq
bezposrednimi klientami firmy Stryker, powinni dostarczy¢ odpowiedZ placéwce lub organizacji, od
ktorej otrzymali niniejsze powiadomienie, a nie bezposrednio firmie Stryker.
b. Prosze skontaktowaé¢ sie drogg mailowg z przedstawicielem firmy Stryker pod adresem
fsnpolska@stryker.com po zebraniu wszystkich odpowiedzi od uzytkownikéw koncowych.

Osoba wypeiniajaca formularz:

Imie i nazwiskqg
oraz stanowisko

Nazwa firmy

Adres
Podpis Telefon
Data Adres e-mail
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Uwaga: podpis stanowi potwierdzenie, Ze otrzymali Panstwo niniejsze zawiadomienie o dziataniu
naprawczym dotyczacym bezpieczenstwa i zrozumieli jego tre$¢ oraz ze wykonali Panstwo wszystkie
wymagane dziatania.
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