stryker

<<<Wycofanie/zawiadomienie>>> dotyczace
wyrobu medycznego

HeartSine® samaritan® PAD

Pad-Pak-03, -03J, -04, -04J i -07 )

Imie i nazwisko / nazwa klienta: <<polacz plik>> o i ;M )
Nr klienta: <<polacz plik>> - -
Do wiadomosci: Kierownik programu AED / kierownik ds.

bezpieczenstwa

Numer wycofania: PR 4068245 (FA327)

23 pazdziernika 2025
Niniejsze dobrowolne wycofanie jest wysytane w celu powiadomienia klientow posiadajacych moduty Pad-
Pak, ktérych termin waznos$ci uptywa w okresie od 17 kwietnia 2025 r. do 1 sierpnia 2029r., 0

potencjalnym zagietym trzpieniu pozycjonujacym oraz przekazania instrukcji prawidtowego umieszczania
modutu Pad-Pak w urzadzeniu SAM PAD.

Zarowno akcesoria dla dorostych, jak i dzieci do modutéw Pad-Pak dla
urzadzenia HeartSine samaritan PAD zawierajg akumulatory do zasilania AED
oraz dwie elektrody do umieszczenia na klatce piersiowej pacjenta w celu
przeprowadzenia defibrylacji.

Kontrola po wprowadzeniu produktu do obrotu wykazata, Ze
moduty Pad-Pak nie zawsze s3 prawidtowo umieszczane w urzadzeniach
HeartSine samaritan PAD zgodnie z opisem w instrukcji obstugi, co moze
doprowadzi¢ do usterki podczas uzytkowania urzadzenia. W przypadku, gdy
urzadzenie nie moze nawigzac potaczenia, bedzie wielokrotnie odtwarzac
komunikat ,, Apply Pads to patient's bare chest” (,Umies¢ elektrody na
odstonietej klatce piersiowej pacjenta”). W niektérych przypadkach
defibrylator AED moze w ogole sie nie wigczy¢.

Po przeprowadzeniu dochodzenia ustalono, ze dwie potencjalne przyczyny
nieprawidlowego umieszczenia modutéw Pad-Pak to nieprawidtowa obstuga
oraz wygiete trzpienie pozycjonujace co moze wynikac¢ z btedu w procesie
produkcyjnym.

Problemy z potaczeniem, ktére moga wynika¢ z nieprawidtowego
umieszczenia modutu Pad-Pak, nie zawsze s3 oczywiste dla uzytkownika po
umieszczeniu modutu w urzadzeniu HeartSine samaritan PAD. Je$li modut Pad-
Pak nie zostanie prawidtowo umieszczony w urzadzeniu HeartSine samaritan
PAD lub jesli trzpienie pozycjonujagce modutu Pad-Pak sa wygiete, urzadzenie
moze nie dostarczy¢ zamierzonej terapii podczas uzytkowania, co moze
prowadzi¢ do opdZnienia w leczeniu lub braku leczenia podczas uzytkowania.
Opdznienie w leczeniu lub brak leczenia moze spowodowa¢ powazne obrazenia
ciata lub $mier¢ pacjenta.

0d 2018 r. zgtoszono 120 reklamacji na ponad 1 447 266 modutéw Pad-
Pak uzywanych na catym $wiecie. Sposréd nich w 36 przypadkach
stwierdzono zdarzenia niepozadane, z ktorych pie¢, jak potwierdzono, byto
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spowodowanych przez wygiete trzpienie pozycjonujace dwa urzadzenia nie
zostaty zwrdcone do badania, a 29 przypadkéw oceniono jako zwigzane z
potencjalnym btednym uzyciem.

Na kolejnej stronie opisano dziatania wymagane od klienta.
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Wymagane dzialania ze strony klienta:

Aby upewnic sie, ze urzadzenie dziata prawidlowo podczas akcji ratunkowej, nalezy postepowacé zgodnie z
ponizszymi instrukcjami, aby mie¢ pewno$¢, ze modut Pad-Pak jest bezpiecznie i prawidtowo zamontowany.
Do przeprowadzenia tej kontroli nie s3 wymagane zadne kwalifikacje.

A. Sprawdzi¢ termin waznos$ci modutu Pad-Pak:
Termin wazno$ci mozna znaleZ¢ z tytu modutu Pad-Pak
(Patrz schemat po prawej stronie lub rozdziat, Konfiguracja defibrylatora AED”
w instrukcji obstugi).
e Jesli termin wazno$ci modutu Pad-Pak uptywa w okresie od 17 kwietnia
2025 r.do 1 sierpnia 2029 r., nalezy przejs¢ do kroku B ponize;.

EE]PAD-PAK-DL |
S Av23y
L+ 8 aoe2s-12-01 |

B. Sprawdzi¢, czy trzpienie pozycjonujace nie sa wygiete:
e Umies$ci¢ urzadzenie HeartSine samaritan PAD
na stole lub innej ptaskiej powierzchni.
« Scisna¢ wypustki po obu stronach modutu Pad-Pak
jak przedstawiono na rysunku po prawej stronie.
e Pociagna¢, aby wyja¢ modut Pad-Pak z defibrylatora.

e Po wyjeciu modutu Pad-Pak z defibrylatora
nalezy sprawdzi¢ trzpienie pozycjonujace (niebieskie strzatki
oznaczone numerem 1 na rysunku po prawej stronie),
aby upewnic sie, Ze sg proste i nie sg wygiete, jak przedstawiono
w kroku 2. na rysunku po prawej stronie.
o Jesli trzpienie pozycjonujace sa proste, przejs¢
do kroku C ponizej, aby postepowac zgodnie z
instrukcjami montowania modutu Pad-Pak.
o Jedli trzpienie pozycjonujace sa wygiete:
o Wyjaé¢ modut Pad-Pak z defibrylatora i odlozy¢ go na bok.
Wyciaggnac kolejny modut Pad-Pak
magazynu, sprawdzi¢, czy trzpienie pozycjonujace s3
proste, a nastepnie przejs$¢ do kroku C ponizej, aby
prawidtowo wtozy¢ modut Pad-Pak do defibrylatora.
o W przypadku braku dodatkowego modutu Pad-Pak
nalezy wycofa¢ defibrylator z eksploatac;ji
i przejs¢ do kroku D.
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C. Postepowac zgodnie z instrukcjami montowania modutu Pad-Pak:

Rysunek 1: Umiesci¢ urzadzenie HeartSine samaritan
PAD
i modut Pad-Pak na stole lub innej ptaskiej powierzchni.

Rysunek 2: Wsung¢ modut Pad-Pak w dolng cze$¢
defibrylatora AED, jak pokazano na rysunku, az styszalne
bedzie ,podwdjne klikniecie”,

i sprawdzi¢, czy oba zatrzaski sg prawidtowo
zablokowane.

Rysunek 3: Sprawdzié, czy oba zatrzaski sa prawidtowo
zablokowane.

Rysunek 4: Po prawidtowym zablokowaniu zatrzaskéw
styszalne jest klikniecie, a modut Scisle przylega do
defibrylatora AED bez zadnych szczelin, jak
przedstawiono na rysunku oznaczonym zielonym
znacznikiem. W przypadku nieprawidtowo zablokowanych zatrzaskéw klikniecie nie bedzie styszalne i
widoczna bedzie szczelina, jak na rysunku oznaczonym czerwonym krzyzykiem.

Rysunek 5: Po raz ostatni docisng¢ modut Pad-Pak, aby upewnic sie, ze jest prawidtowo zamontowany. Po
zweryfikowaniu prawidtowego umieszczenia modutu nalezy umie$ci¢ urzadzenie w miejscu
przechowywania do péZniejszego uzycia.

Przej$¢ do kroku D - wystac¢ odpowiedz.

D. Prosimy o przestanie odpowiedzi:
D.1) Jezeli sa Panstwo bezposrednim uzytkownikiem koncowym / klientem firmy Stryker:

D.1.1 Prosimy o wypetnienie Zalacznika A — Formularz odpowiedzi i przestanie go
poczta elektroniczng na adres: fsnpolska@stryker.com
D.12. Przekazanie informacji: Do czasu wykonania wszystkich niezbednych dziatan w
obrebie Panstwa obiektu nalezy zadbac¢ o to, aby tres¢ niniejszego zawiadomienia byta
odpowiednio komunikowana wewnatrz organizacji i w poblizu urzadzenia, ktérego dotyczy
problem.

D.2) Jezeli sa Panstwo bezposrednim dystrybutorem firmy Stryker:
D.2.1. Prosimy o wypetnienie Zalacznika A — Formularz odpowiedzi i przestanie go
poczta elektroniczng na adres: fsnpolska@stryker.com
D.2.2 Przekazanie informacji: Do czasu wykonania wszystkich niezbednych dziatan w
obrebie Panstwa obiektu nalezy zadbac¢ o to, aby tres¢ niniejszego zawiadomienia byta
odpowiednio komunikowana wewnatrz organizacji i w poblizu urzadzenia, ktérego dotyczy
problem.

D.2.3. W przypadku dystrybucji produktow, ktérych dotyczy problem, nalezy
skorzysta¢ z zalaczonego Listu informujacego o dystrybucji (Zalacznik 2), aby
powiadomi¢ nowy podmiot odpowiedzialny lub bezposrednich klientéw i zebra¢ wszystkie
odpowiedzi, wypeiniajac Zatacznik A — Formularz odpowiedzi, i wysta¢ te informacje do
przedstawiciela firmy Stryker na adres fsnpolska@stryker.com po otrzymaniu wszystkich
odpowiedzi. Doda¢ ilo$¢ i numer serii wszystkich wykorzystanych modutéw Pad-Pak.

Dziatania planowane przez firme Stryker:
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Firma Stryker zawiadamia wszystkich klientéw, ktérzy otrzymali moduty Pad-Pak, ktérych dotyczy
problem, o konieczno$ci wykonania dziatan opisanych powyzej do 23 listopada 2025. W imieniu firmy
Stryker dziekujemy za Panstwa odpowiedz oraz przepraszamy za wszelkie niedogodnoSci.

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

W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt: fsnpolska@stryker.com
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Zalacznik A

dpowiedzi

HeartSine® samaritan® PAD
Pad-Pak-03, -03J, -04, -04J i -07

Numer wycofania: PR 4068245 (FA327) T
23 pazdziernika 2025 r.

Odpowiedz na to zawiadomienie jest wymagana. Prosimy o wypelnienie oraz podpisanie niniejszego
formularza.
Wypetniony formularz nalezy przesta¢ na adres e-mail fsnpolska@stryker.com do 23 listopada 2025.

Numer klienta:
Nazwa firmy
Adres firmy:

A. Firma Stryker zidentyfikowata dostarczone do Panistwa organizacji moduty Pad-Pak w liczbie:

B. Liczba modutéw Pad-Pak z wygietymi trzpieniami; numer katalogowy i seria: *

C. Catkowita liczba sprawdzonych i prawidtowo zamontowanych w urzadzeniu HeartSine samaritan PAD
modutéw Pad-Pak:
D. Liczba przekazanych dalej modutéw Pad-Pak z wygietymi trzpieniami; numer katalogowy i seria: *

E. Czy przekazali Panstwo jakiekolwiek moduty Pad-Pak innym organizacjom?
__Tak*  __Nie

*Prosimy postepowa¢ zgodnie z instrukcjami opisanymi w kroku D.2.3 zawiadomienia. Firma Stryker
skontaktuje sie z Panstwem w celu oméwienia kolejnych krokdw.

Podpisujac i przesylajgc niniejszy formularz, potwierdzam otrzymanie zawiadomienia o wycofaniu wyrobu
medycznego, potwierdzam, Ze podane informacje sg prawidlowe, oraz zatwierdzam moja odpowiedz.

Osoba wypelniajaca formularz:

Imie i nazwisko

(drukowanymi Stanowisko
literami)

Podpis Telefon
Data Adres e-mail
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