stryker

dotyczace
eczenstwa:

medycznego
Do wiadomosci:
Numer wycofania: RA2026-4212473 (FA324)
Marzec 2026 r.
Wyroby, ktorych dotyczy problem
Numery Produkt Numer GTIN | Numer partii
katalogowe
315303
11101-000016 Infant Child Reduced Energy Electrode 315858
00721902629013 316007
318931
11101-000017 Reduced Energy Electrode Starter Kit 320529
315639

Elektrody Infant/Child Reduced Energy Defibrillation Electrodes to wstepnie
pokryte Zelem, samoprzylepne elektrody terapeutyczne, ktére umozliwiajg
defibrylacje bez uzycia rak. Elektrody te zmniejszaja energie dostarczang
pacjentowi o wspoétczynnik 4:1. Elektrody Infant/Child Reduced Energy
Defibrillation Electrodes to elektrody terapeutyczne przeznaczone do uzytku przez
personel przeszkolony w zakresie obstugi defibrylatora AED i podstawowej
pomocy lub innych zatwierdzonych przez lekarza systeméw reagowania w
sytuacjach awaryjnych w celu bezpiecznej i skutecznej defibrylacji niemowlat i
dzieci ponizej 8 roku zycia lub o masie ciata ponizej 25 kg.

Firma Stryker otrzymata reklamacje dotyczace odklejania sie warstwy zelu z
elektrod.

Brakujaca warstwa zelu na elektrodzie moze doprowadzi¢ zaktdcen lub
znieksztatcen sygnatu krzywej EKG. Moze to prowadzi¢ do duzej impedancji
sygnatu, co z kolei moze spowodowac op6Znienie w dostarczeniu energii,
dostarczenie zbyt matej energii lub brak energii defibrylacji. Ponadto dostarczanie
energii za pomocg elektrody bez bariery zelowej moze spowodowac oparzenia
pacjenta.

Do tej pory firma Stryker nie otrzymata informacji na temat Zzadnych zdarzen niepozadanych z powodu
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tego problemu.
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stryker

Zdarzenia niepozgdane lub problemy z jakosciq napotkane w czasie uzytkowania tego produktu mogq by¢
zgtaszane pocztq elektroniczng lub tradycyjng.

Wymagane dziatania

Zgodnie z nasza dokumentacjg mogli Paristwo otrzymac jeden lub wiecej wyrobdéw, ktérych dotyczy niniejsze
zawiadomienie. Jako producent firma Stryker jest odpowiedzialna za przekazanie tych istotnych informacji
wszystkim klientom, ktérzy mogli otrzymac takie wyroby.

Tym samym prosimy o dokladne przeczytanie niniejszego zawiadomienia i przeprowadzenie nastepujacych
dziatan:

1. Bezzwlocznie sprawdzi¢, czy w wewnetrznym magazynie placéwki znajdujg sie wyroby, o ktérych mowa w
niniejszej notatce. Zidentyfikowa¢ wyroby, ktérych dotyczy problem, sprawdzajac numer katalogowy i
numer partii wyrobu. Instrukcje dotyczace lokalizacji numeru katalogowego i numeru partii wyrobu
znajduja sie w Zatqczniku A.

2. Nalezy zaprzesta¢ uzywania wyrobéw i oddzieli¢ je od pozostatych.

W formularzu odpowiedzi klienta okresli¢, czy posiadaja Panstwo elektrody, ktérych dotyczy problem.

4. Odesta¢ wypelniony formularz odpowiedzi na adres fsnpolska@stryker.com, aby potwierdzi¢ odbiér
zawiadomienia.

5. Po otrzymaniu wypelnionego formularza odpowiedzi klienta firma Stryker skontaktuje sie z Panstwem w
celu zorganizowania wymiany elektrod.

6. Elektrody, ktérych dotyczy problem nalezy zwréci¢ do firmy Stryker.

7. Do czasu wykonania wszystkich wymaganych czynnosci nalezy stale przypominaé personelowi o tresci
niniejszego zawiadomienia. Nalezy upewnic sie, Ze niniejsze zawiadomienie jest przechowywane wraz z
wyrobami, ktérych dotyczy problem, do czasu zakoniczenia dziatan naprawczych.

8. Jesli wyrdb, ktorego dotyczy problem zostat przekazany innym organizacjom, nalezy poinformowa¢
odbiorcow o zaistniatym problemie. Po zebraniu wszystkich odpowiedzi nalezy przesta¢ firmie Stryker
jeden skonsolidowany formularz odpowiedzi.

w

Osoba wyznaczona do kontaktu z Panistwem w sprawie tego dziatania naprawczego zostata wskazana ponize;.
W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o bezposredni kontakt z tg osoba.

Imie i nazwisko: Piotr Ilczuk Stanowisko: Post Market Surveillance Specialist
Adres e-mail: fsnpolska@stryker.com

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 imieniu firmy Stryker dziekujemy za Panistwa pomoc oraz zaangazowanie w przeprowadzenie dziatania do
XXX oraz przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci z tym zwigzane. Zapewniamy réwniez, Ze firma Stryker
doktada wszelkich staran, aby jej produkty spetniaty nasze wysokie wewnetrzne standardy oraz Panstwa
oczekiwania w zakresie jakosci.
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Numer klienta:

o 0 Nazwa Kklienta:
larz Odp OWledZI Adres Klienta:

Pilne zawiadomienie dotyczace

bezpieczenstwa: Wycofanie wyrobu medycznego
Infant Child Reduced Energy Electrode

Numer wycofania: RA2026-4212473 (FA324)
Marzec 2026 r.

OdpowiedZ wymagana; prosimy o wypetnienie oraz podpisanie niniejszego formularza
Wypetniony formularz nalezy wysta¢ na adres fsnpolska@stryker.com do XXX

Uwaga: podpis stanowi potwierdzenie, Ze otrzymali Pafistwo niniejsze zawiadomienie i zrozumieli jego tres¢
oraz ze wykonali Pafistwo wszystkie wymagane dziatania.

Numery partii dostepnych llosé
Produkt wyrobow, ktorych dotyczy
problem*

Elektroda dla niemowlat/dzieci
z nizszg dawka energii

* Jesli zuzyli Panstwo wszystkie wyroby, o ktérych mowa w niniejszym zawiadomieniu, i nie pozostaty zadne,
ktére mozna by byto zwrdci¢, nalezy wpisac 0 (zero).

Jesli wyrob nie jest juz dostepny, prosimy o informacje, jakie dziatania zostaty wobec
niego podjete:

Osoba wypelniajaca formularz:

Imie i nazwisko
(drukowanymi Stanowisko
literami)
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Podpis Telefon

Data Adres e-mail

Numer wycofania: RA2026-4212473 (FA324)

Instrukcje identyfikowania produktéw, ktorych dotyczy problem

1) Numer katalogowy i numer partii wyrobu mozna znaleZ¢ na etykietach znajdujacych sie na opakowaniu
wyrobu, jak pokazano ponizej:

.

¥ (01)00721902629013
(11)170330
(17)190930
(10)709726

v Numer
Numer partii
katalogowy

Rysunek 1 - Lokalizacja numeru katalogowego i numeru partii
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Numer wycofania: RA2026-4212473 (FA324)

Instrukcje identyfikowania produktow, ktorych dotyczy problem

2) Przyktadowe zdjecie wadliwych elektrod

Rozwarstwie
nie zelu

Rysunek 2 - Wadliwe elektrody
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Do wiadomosci:
Numer wycofania: RA2026-4212473 (FA324)
Marzec 2026 r.

tyczace bezpieczenstwa:
ycofanie wyrobu medycznego

Wyroby, ktérych dotyczy problem

Nume
umery Produkt Numer GTIN Numer partii

katalogowe
_ 315303
11101-000016 Infant Child Reduced Energy Electrode 315858
00721902629013 316007
318931
11101-000017 Reduced Energy Electrode Starter Kit 320529
315639

M0000007515 wer. AA (nr gtéwny 8000090)

Elektrody Infant/Child Reduced Energy Defibrillation Electrodes to wstepnie
pokryte zelem, samoprzylepne elektrody terapeutyczne, ktére umozliwiajg
defibrylacje bez uzycia rak. Elektrody te zmniejszaja energie dostarczang
pacjentowi o wspoétczynnik 4:1. Elektrody Infant/Child Reduced Energy
Defibrillation Electrodes to elektrody terapeutyczne przeznaczone do uzytku przez
personel przeszkolony w zakresie obstugi defibrylatora AED i podstawowej
pomocy lub innych zatwierdzonych przez lekarza systeméw reagowania w
sytuacjach awaryjnych w celu bezpiecznej i skutecznej defibrylacji niemowlat i
dzieci ponizej 8 roku zycia lub o masie ciata ponizej 25 kg.

Firma Stryker otrzymata reklamacje dotyczace odklejania sie warstwy zelu z
elektrod.

Brakujaca warstwa zelu na elektrodzie moze doprowadzi¢ zaktécen lub
znieksztatcen sygnatu krzywej EKG. Moze to prowadzi¢ do duzej impedancji
sygnatu, co z kolei moze spowodowac opdznienie w dostarczeniu energii,
dostarczenie zbyt matej energii lub brak energii defibrylacji. Ponadto dostarczanie
energii za pomocg elektrody bez bariery Zelowej moze spowodowac oparzenia
pacjenta.

Do tej pory firma Stryker nie otrzymata informacji na temat zadnych zdarzen
niepozadanych z powodu tego problemu.
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Zdarzenia niepozgdane lub problemy z jakosciq napotkane w czasie uzytkowania tego produktu mogq by¢
zgtaszane pocztq elektroniczng lub tradycyjng.

Wymagane dziatania

Zgodnie z nasza dokumentacjg mogli Paristwo otrzymac jeden lub wiecej wyrobdéw, ktérych dotyczy niniejsze
zawiadomienie. Jako producent firma Stryker jest odpowiedzialna za przekazanie tych istotnych informacji
wszystkim klientom, ktérzy mogli otrzymac takie wyroby.

Tym samym prosimy o dokladne przeczytanie niniejszego zawiadomienia i przeprowadzenie nastepujacych
dziatan:

1. Bezzwlocznie sprawdzi¢, czy w wewnetrznym magazynie placéwki znajdujg sie wyroby, o ktérych mowa w
niniejszej notatce. Zidentyfikowa¢ wyroby, ktérych dotyczy problem, sprawdzajac numer katalogowy i
numer partii wyrobu. Instrukcje dotyczace lokalizacji numeru katalogowego i numeru partii wyrobu
znajduja sie w Zatqczniku A.

2. Nalezy zaprzesta¢ uzywania wyrobéw i oddzieli¢ je od pozostatych.

W formularzu odpowiedzi klienta okresli¢, czy posiadaja Panstwo elektrody, ktérych dotyczy problem.

4. Odesta¢ wypelniony formularz odpowiedzi na adres <<<distributor email>>>, aby potwierdzi¢ odbiér
zawiadomienia.

5. Po otrzymaniu wypelnionego formularza odpowiedzi klienta skontaktujemy sie z Tobg, aby ustali¢ wymiane
elektrod.

6. Elektrody, ktérych dotyczy problem nalezy zwrocié.

7. Do czasu wykonania wszystkich wymaganych czynnosci nalezy stale przypominaé personelowi o tresci
niniejszego zawiadomienia. Nalezy upewnic sie, Ze niniejsze zawiadomienie jest przechowywane wraz z
wyrobami, ktérych dotyczy problem, do czasu zakoniczenia dziatan naprawczych.

8. Jesli wyrdb, ktorego dotyczy problem zostat przekazany innym organizacjom, nalezy poinformowa¢
odbiorcow o zaistniatym problemie. Po zebraniu wszystkich odpowiedzi nalezy przesta¢ firmie Stryker
jeden skonsolidowany formularz odpowiedzi.

w

Osoba wyznaczona do kontaktu z Panistwem w sprawie tego dziatania naprawczego zostata wskazana ponize;.
W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o bezposredni kontakt z tg osoba.

Imie i nazwisko: <<<distributor name>>> Stanowisko: Adres e-mail: <<<distributor email>>>

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

W imieniu firmy Stryker dziekujemy za Panstwa pomoc oraz zaangazowanie w przeprowadzenie dziatania do
XXX. oraz przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane. Zapewniamy réwniez, Ze firma Stryker
doktada wszelkich staran, aby jej produkty spetniaty nasze wysokie wewnetrzne standardy oraz Panistwa
oczekiwania w zakresie jako$ci.
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arz odpowiedzi

Numer klienta:
Nazwa klienta:
Adres Kklienta:

Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa.
Wycofanie wyrobu medycznego

Infant Child Reduced Energy Electrode

Numer wycofania: RA2026-4212473 (FA324)

Marzec 2026 r.

OdpowiedZ wymagana; prosimy o wypetnienie oraz podpisanie niniejszego formularza
Wypehiony formularz nalezy wysta¢ na adres <<<distributor email>>> do XXX

Uwaga: podpis stanowi potwierdzenie, Ze otrzymali Panistwo niniejsze zawiadomienie i zrozumieli jego tresc¢
oraz ze wykonali Panistwo wszystkie wymagane dziatania.

Produkt

Numery partii dostepnych
wyroboéw, ktéorych dotyczy
problem*

llosé

Elektroda dla niemowlat/dzieci
z nizsza dawka energii

* Jesli zuzyli Panstwo wszystkie wyroby, o ktérych mowa w niniejszym zawiadomieniu, i nie pozostaty zadne,
ktére mozna by byto zwrdci¢, nalezy wpisac 0 (zero).

Jesli wyréb nie jest juz dostepny, prosimy o informacje, jakie dzialania zostaly wobec

niego podjete:

Osoba wypetniajaca formularz:

Imie i nazwisko

(drukowanymi Stanowisko
literami)

Podpis Telefon

M0000007515 wer. AA (nr gtéwny 8000090)
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Data Adres e-mail

Numer wycofania: RA2026-4212473 (FA324)

Instrukcje identyfikowania produktéw, ktorych dotyczy problem

1) Numer katalogowy i numer partii wyrobu mozna znaleZ¢ na etykietach znajdujacych sie na opakowaniu
wyrobu, jak pokazano ponizej:

n electrodes

'AK EXPRESS®, LIFEPAK 1000 Defibrillators

Numer
partii

Numer
katalogowy

Rysunek 1 - Lokalizacja numeru katalogowego i numeru partii
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Numer wycofania: RA2026-4212473 (FA324)

Instrukcje identyfikowania produktow, ktérych dotyczy problem

2) Przyktadowe zdjecie wadliwych elektrod

Rozwarstwie
nie zelu

Rysunek 2 - Wadliwe elektrody
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