HeartSine® Samaritan® PAD
SAM 350P/SAM 360P/SAM 450P/SAM 500P
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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
potencjalnym problemie zwigzanym z ich dziataniem. Z uwagi na duzg ostroznos$¢ firma Stryker

dobrowolnie wycofuje te wyroby z obrotu.

Opis produktu HeartSine Samaritan PAD to maty i lekki, przeno$ny
automatyczny defibrylator zewnetrzny (AED) z zasilaniem
akumulatorowym, przeznaczony do leczenia 0séb, u ktorych doszto do

zatrzymania krazenia.

Problem dotyczacy Podczas kompleksowych testow jakosci stwierdzono, Ze problem

produktu

negatywnie wptywac na dziatanie produktu lub spowodowac jego

usterke. Usterka moze wystgpi¢ w dowolnym

momencie - gdy

zwigzany z procesem produkcyjnym elementdw ptytki drukowanej moze

urzadzenie utrzymuje tadunek w trakcie przygotowania do dostarczenia
wytadowania, podczas dostarczania wytadowania lub po dostarczeniu
wytadowania. Po wystgpieniu awarii urzgdzenie przestaje dziatac.

Potencjalne zagrozenia Urzadzenie moze uniemozliwic¢ realizacje zamierzonych dziatan
ratowniczych w trakcie jego uzytkowania, co moze wydtuzy¢ czas
oczekiwania na zastosowanie leczenia lub spowodowag, ze leczenie w
ogole nie zostanie zastosowane. Problem zaobserwowano podczas
testow jakosci, a nie podczas stosowania u pacjenta. Dotychczas nie
zgloszono zdarzen niepozadanych zwigzanych z tym problemem.

W przypadku wystgpienia tego problemu podczas uzytkowania urzadzenia
nalezy uzy¢ innego defibrylatora i skontaktowac sie z dziatem pomocy
technicznej firmy HeartSine Technologies pod adresem

HeartSineFieldActionInternational@sedgwick.com

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

1. Nalezy zidentyfikowa¢ urzadzenia, ktérych dotyczy problem, poprzez sprawdzenie, czy ich numery

seryjne znajduja sie na licie dostepnej pod ponizszym adresem. Informacje na temat lokalizacji numeru
seryjnego urzadzenia znajdujq sie w Zatgczniku A.

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

2. Zarejestruj urzadzanie objete problemem na stronie podanej ponizej i podaj dane wysytkowe, potrzebne
do otrzymania produktu zastepczego:

https://heartsinerecall.com/HeartSineSamartianPAD/LookUp

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 opisywang wadg produkcyjna.

4. Do czasu wykonania wszystkich niezbednych dziatann w obrebie Panstwa obiektu i wymiany produktu
nalezy zadbac 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 klientow, ktérzy otrzymali urzgdzenia HeartSine Samaritan PAD o
konieczno$ci wykonania dziatan opisanych powyzej. Po otrzymaniu Panstwa odpowiedzi, gdy dostepne
bedzie juz urzgdzenie zamienne, firma Stryker skontaktuje sie z Panistwem w mozliwie najkrotszym czasie
w celu ustalenia kolejnych krokéw dotyczacych wymiany urzadzenia.

Defibrylator AED HeartSine jest urzgdzeniem medycznym Klasy IIL.

Zgodnie z zaleceniami wytycznych Medical Device Coordination Group MDCG 2023-3 i rozporzgdzenia
UE 2017/745 potwierdzamy, Ze niniejsze dziatanie korygujace dotyczace bezpieczenistwa wyrobu zostato
zgtoszone whasciwym instytucjom w Panstwa kraju.

W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwo$ci prosimy o kontakt z ponizszg osobg +44 20 8834 9598.

W imieniu firmy Stryker dziekujemy za Panistwa pomoc oraz przestanie odpowiedzi do dnia.Przepraszamy
za wszelkie niedogodnosci i zapewniamy, ze doktadamy wszelkich staran, aby zachowa¢ wysoki standard
jakosci naszych produktéw i ustug oraz sprosta¢ Panstwa oczekiwaniom.
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_ HeartSine Samaritan PAD SAM 350P/SAM

360P/SAM 450P/SAM 500P

Instrukcje identyfikowania produktow, ktérych 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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