stryker

igurnosna obavijest:
ziv medicinskog uredaja

Na paznju:
Broj za opoziv: RA2026-4212473 (FA324)
Ozujak 2026.

Zahvaceni proizvodi

Kataloski brojevi Proizvod GTIN Broj serije

315303
11101-000016 Infant Child Reduced Energy Electrode 315858

00721902629013 316007

318931
11101-000017 Reduced Energy Electrode Starter Kit 320529

315639

elektrode Infant/Child Reduced Energy Defibrillation Electrodes imaju prethodno
gelirane, samoljepljive elektrode za davanje terapije koje omogucuju defibrilaciju
bez upotrebe ruku. Ove elektrode smanjuju energiju koja se isporucuje bolesniku u
omjeru 4:1. Elektrode Infant/Child Reduced Energy Defibrillation Electrodes
terapijske su elektrode namijenjene osoblju koje je proslo obuku o radu uredaja
AED i 0 osnovnim postupcima za odrzavanje Zivota ili drugi program obuke za
medicinsko zbrinjavanje u hitnim sluc¢ajevima koji je ovlastio lijecnik, za potrebe
defibrilacije dojencadi i djece mlade od 8 godina ili koja su teZine manje od 25 kg
(55 Ibs).

Tvrtka Styker obavijeStena je o prituZbama o delaminaciji gela na pedijatrijskim
elektrodama.

Delaminacija gela na elektrodama moze uzrokovati Sum ili promjenu na valnom
obliku EKG-a. To mozZe utjecati na veliku impedanciju signala koja moZze uzrokovati
odgodu ili premalo energije za defibrilaciju. Osim toga, isporuka energije pacijentu
bez gel barijere na elektrodi moZe dovesti uzrokovati opekline.

Do sad tvrtki Stryker nisu prijavljeni Stetni dogadaji povezani s ovim
problemom.

Nuspojave ili problemi s kvalitetom koji se javljaju pri primjeni ovog proizvoda mogu
se
prijaviti putem interneta ili putem obi¢ne poste.
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Potrebne radnje
NasSi dokumenti navode da ste mozda primili jedan ili viSe zahvacenih uredaja. Tvrtka Stryker odgovorna je kao
proizvodac osigurati da korisnici koji su mozda primili te zahvacene proizvode prime i ovu vaznu komunikaciju.

Molimo vas da pazljivo procitate ovu obavijest i provedete sljedecée radnje:

1. Odmah provjerite svoj interni inventar kako biste pronasli navedeni zahvaceni proizvod. Identificirajte
zahvacene uredaje tako da provjerite kataloski broj i broj serije uredaja. Upute za lociranje kataloSkog broja
i broja serije uredaja nalaze se u Dodatku A.

2. Prestanite upotrebljavati i odvojite te izolirajte zahvaceni proizvod.

3. Naobrascu za poslovni odgovor navedite je li zahvaéena elektroda u vaSem posjedu.

4. Obrazac za poslovni odgovor posaljite e-poStom tvrtki RAQA REP @Stryker.comkako biste potvrdili
primitak ove obavijesti.

5. Po primitku ispunjenog obrasca za poslovni odgovor, Stryker ¢e vas kontaktirati kako bi dogovorio zamjenu
elektrode.

6. Vratite elektrode koje su zahvacene tvrtki Stryker.

7. Pobrinite se da sve strane na koje se ova obavijest odnosi imaju na umu sadrzaj ove obavijesti sve dok se u
vas$oj ustanovi ne provedu sve potrebne radnje. Pobrinite se da ovu poruku zadrzite uz zahvaceni uredaj
dok se ne dovrsi ispravak.

8. Ako je bilo koja od elektroda na pacijentu distribuirana drugim organizacijama, obavijestite te primatelje.
Nakon prikupljanja odgovora tvrtki Stryker poSaljite jedan konsolidirani BRF odgovor.

Vasa imenovana osoba za kontakt za ovu radnju navedena je u nastavku. Ako imate li pitanja o ovoj temi, ne
oklijevajte nam se izravno obratiti.

Ime: Funkcija: E-posta:

U skladu s preporukama iz Smjernica Koordinacijske skupine za medicinske proizvode (Medical Device
Coordination Group Guidance), ref. MDCG 2023-3 i Uredbe MDR 2017/745 Europske unije moZemo potvrditi da
je nadlezno drZavno tijelo u vasoj zemlji na odgovarajuc¢i nacin obavijeSteno o ovom FSCA-u.

U ime tvrtke Stryker srdacno vam se zahvaljujemo za pomoc¢ i potporu u dovrsetku ove radnje do ciljnog
datuma 28. Ozujak 2026., i Zalimo zbog neugodnosti koja vam je moZda prouzrocena. Zelimo vas uvijeriti da je
tvrtka Stryker posveéena tomu da na trziStu ostanu samo sukladni uredaji koji udovoljavaju nasim najvisSim
internim standardima kvalitete.
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Broj racuna:

za sluZzbeni Naziv rac¢una:

Adresa racuna:

Hitna sigurnosna obavijest: Opoziv medicinskog

uredaja
Infant Child Reduced Energy Electrode

Broj za opoziv: RA2026-4212473 (FA324)
Ozujak 2026.

Potreban je odgovor; Ispunite i potpiSite ovaj obrazac.
Posaljite ispunjeni obrazac na RAQA REP @Stryker.com do datuma 28. OZujak 2026.

Napomena: vas potpis oznacava da ste primili i razumjeli priloZenu obavijest te da ste izvrsili sve potrebne
radnje.

Zahvaceni brojevi serije u Kol.

Proizvod e x
viasnistvu

Infant Child Reduced Energy
Electrodes

*Ako su svi uredaji koristeni i nijedan uredaj nije dostupan za povratak, naznacite 0 (nula).

Ako vam uredaj viSe nije pri ruci, koje je bilo posljednje premjestanje proizvoda:

Obrazac popunio/la:

Ime .tlskanlm Titula
slovima
Potpis Telefon
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Datum E-posta

Broj za opoziv: RA2026-4212473 (FA324)

Upute za identifikaciju zahvaéenih uredaja

1) Kataloski broj i broj serije uredaja potraZite na naljepnicama koje se nalaze na pakiranju uredaja, kao $to je
prikazano u nastavku:

AK EXPRESS®, LIFEPAK 1000 Defibrillators

Broj serije

Kataloski broj

Slika 1 - Lokacija kataloskog broja i serijskog broja
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Broj za opoziv: RA2026-4212473 (FA324)

Upute za identifikaciju zahvaéenih uredaja

2) Primjer slike neispravnih elektroda

Delaminacija
gela

Slika 2 - neispravne elektrode
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