ddelande om medicinteknisk

produkt

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

Till: AED-programansvarig/sakerhetsansvarig 5 -

Aterkallningsnummer: PR 4068245 (FA327)

Denna frivilliga aterkallelse/Detta frivilliga meddelande skickas ut i syfte att uppmérksamma kunder med
Pad-Pak-enheter vars utgangsdatum infaller mellan den 17 april 2025 och den 1 augusti 2029 pa ett
potentiellt problem med b6jda positioneringsstift samt for att tillhandahalla instruktioner for att sdkerstilla
att Pad-Pak ar korrekt installerad i SAM PAD-enheten.

Bdde vuxen- och barnmodellen av Pad-Pak-tillbehoret for HeartSine samaritan
PAD-enheten innehaller det batteri som driver AED:n och tva elektrodplattor
som mojliggor en elektrisk koppling mot patientens brostkorg sa att
defibrilleringsstoten kan avges.

Vid uppfdljning efter att produkten slappts pa marknaden har det framkommit
att Pad-Pak-enheterna inte alltid har installerats korrekt i HeartSine samaritan
PAD-enheterna enligt bruksanvisningen, vilket kan orsaka fel vid anvandning
av enheten. Om enheten inte kan uppratta anslutningen visar den
meddelandet "Placera elektroderna pa patientens bara brostkorg” upprepade
ganger. | vissa fall kanske det inte gar att starta AED-enheten 6verhuvudtaget.

Vid undersokning har tva mojliga orsaker till felaktig installation av Pad-Pak-
enheter identifierats: dels anviandningsfel, dels positioneringsstift som blivit
bojda under tillverkningsprocessen.

De anslutningsproblem som kan uppsta pa grund av felaktig installation av
Pad-Pak ar inte alltid uppenbara for anviandaren nar Pad-Pak installeras i
HeartSine samaritan PAD-enheten. Om Pad-Pak inte ar korrekt installerad i
HeartSine samaritan PAD-enheten eller om dess positioneringsstift ar bojda,
kan det handa att enheten inte kan leverera avsedd behandling under
anvandning, vilket kan leda till att behandlingen fordrdjs eller helt uteblir. En
fordrojd eller utebliven behandling kan leda till allvarlig kroppsskada eller att
patienten avlider.

Sedan 2018 har 120 klagomal inkommit angdende de dver 1 447 266 Pad-Pak-
enheter som ar i drift varlden 6ver. Bland dessa utgjordes 36 av biverkningar
dar fem bekriftades vara orsakade av bojda positioneringsstift, tva enheter inte
returnerades for undersokning och 29 bedémdes vara relaterade till ett mojligt
anvandningsfel.

Fortsatt till nasta sida for kundatgarder.



Atgirder som kravs av kunder:

For att sdkerstilla att enheten fungerar korrekt i en nddsituation, folj instruktionerna nedan for att se till att
Pad-Pak ar sdkert och korrekt installerad. Det kravs ingen sarskild behorighet for att utféra detta test.

A. Kontrollera utgangsdatumet pa din Pad-Pak:
Utgangsdatumet anges pa baksidan av Pad-Pak
(se bilden till hoger eller ga till avsnittet "Konfigurera din AED” i
bruksanvisningen).
e Om utgangsdatumet fér din Pad-Pak infaller 17 april 2025 -
1 augusti 2029 fortsatter du till steg B nedan.
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B. Se efter om det finns b6jda positioneringsstift:
o Placera HeartSine samaritan PAD-enheten med
framsidan uppat paett bord eller en annan plan yta.
e Tryckin flikarna pa vardera sidan av Pad-Pak enligt
bilden till hoger.
e Draut Pad-Pak ur enheten.

e Nar Pad-Pak har tagits ut ur enheten kontrollerar du
positioneringsstiften (vid de bla pilarna i steg 1 till hoger)
for att sdkerstélla att de ar raka och inte b6jda, som i steg 2
till hoger.

e Om positioneringsstiften ar raka, fortsatt
till steg C nedan och f6lj anvisningarna
for att installera Pad-Pak.

e Om stiften ar bojda:

o Avlagsna Pad-Pak fran enheten
och lagg den at sidan. Ta fram en annan Pad-Pak fran ditt
lager, kontrollera att stiften ar raka
och ga sedan vidare till steg C for att
installera Pad-Pak i enheten pa korrekt satt.
o Om duinte har ndgon mer Pad-Pak
i lager tar du enheten ur drift
och gar vidare till steg D.




C. Féljanvisningarna for installation av Pad-Pak:

Bild 1: Placera HeartSine samaritan PAD-enheten och
Pad-Pak med framsidan uppat pa ett bord eller en annan
plan yta.

Bild 2: Skjut in Pad-Pak pa undersidan av AED:n enligt
bilden tills du hor ett "dubbelklick” och
kontrollera att bada fastena sitter ordentligt pa plats.

Bild 3: Kontrollera att bada fastena sitter ordentligt pa
plats.

Bild 4: Fastena ska Kklicka pa plats och sitta titt mot
AED:n utan nagot glapp (se den grona bocken). Om
fastena satts i felaktigt hors det inte nagot klick och du
kan se ett glapp som i bilden med det roda krysset.

Bild 5: Tryck Pad-Pak-enheten inat en sista gang for att
sakerstilla att den sitter korrekt. Nar du har kontrollerat att enheten ar korrekt installerad satter du
tillbaka den pa sin plats sa att den ar redo for anvandning.

Ga vidare till steg D/ steg F - skicka in ditt svar.

D. Skicka in ditt svar: Fyll i svarsformuldret
Svarsformular: HeartSine® samaritan® PAD - kontrollera din Pad-Pak - Fyll i formulir

E. Uppratthall kKinnedom: Uppritthall kinnedom om detta meddelande internt och se till att ha det ndra
den berdrda enheten tills alla nddvandiga atgarder har slutforts pa din klinik.

F. Om du har vidaredistribuerat berérda produkter ska du vidarebefordra en kopia av detta meddelande
till den nya ansvariga parten och skicka den via e-post till kundservice@presto.se. Ange bade den plats
som produkten/produkterna har vidaredistribuerats till och antal och partinummer for alla Pad-Pak-
enheter som eventuellt har kasserats.

Strykers planerade atgard:

Stryker och dess distributoérspartner uppmanar alla kunder som har mottagit berérda Pad-Pak-enheter att
utfora ovanstaende atgirder snarast. A Strykers och Prestos vignar vill vi tacka fér svaret och vi beklagar
eventuella besvar detta kan ha orsakats.

Om du har nagra fragor eller funderingar kontaktar du kundservice@presto.se.

I enlighet med rekommendationerna i viagledningsdokumentet med referensnummer MDCG 2023-3 fran
Medical Device Coordination Group och EU MDR 2017 /745 bekraftar vi att denna korrigerande
sdkerhetsatgard pa faltet (FSCA) har rapporterats pa korrekt satt till Likemedelsverket
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