
stryker 
Vigtig produktinformation: 

H e a r t S l n e  s a m a r i t a n ®  P A D  (Publ ic  A c c e s s  Defibril lator - Daflbrll lator m e d  o f f e n t l l g  
a d g a n g ) 3 5 0 P , 3 6 0 P , 4 5 0 P  

05juni2023 

B e r ø r t e  produkter  
GTIN Produktbeskrivelse Lot-numre 
Ikke 360-BAS-UK-10 360-BAS-SJ-10 A3632 A3633 A3634 A3635 A3636 A3637 A3638 A3639 
relevant 350-BAS-UK-10 360-BAS-JA-08 A3640 A3641 A3642 A3643 A3644 A3652 A3653 A3654 

350-BAS-AS-10 450-BAS-JA-08 A3655 A3656 A3657 A3658 A3659 A3660 A3661 A3662 
350-BAS-CF-10 500-BAS-JA-08 A3663 A3664 A3665 A3666 A3667 A3668 A3669 A3672 
350-BAS-CN-10 500-BAS-AS-10 A3678 A3681 A3682 A3764 A3765 A3766 A3770 A3772 
350-BAS-JA-08 500-BAS-CF-10 A3773 A3774 A3775 A3776 A3777 A3778 A3779 A3780 
350-BAS-KO-10 500-BAS-CN-10 A3781 A3782 A3783 A3784 A3785 A3786 A3787 A3788 
350-BAS-MS-10 500-BAS-KO-10 A3799 A3800 A3801 A3802 A3803 A3804 A3805 A3807 
350-BAS-USROW-10 500-BAS-TH-10 A3821 A3829 A3832 A3833 A3834 A3840 A3842 A3843 
3 60-BAS-AS-10 500-BAS-UK-10 A3844 A3845 A3846 A3847 A3848 A3849 A3646 
360-BAS-CN-10 PAD-PAK-01 J0748 J0749 J0750 J0751 J0752 J0753 J0754 J0755 
360-BAS-KO-10 PAD-PAK-03 J0756 J0758 J0759 J0760 J0761 J0786 J0787 J0788 

PAD-PAK-03j J0789 J0790 J0791 J0792 J0793 J0794 J0795 J0796 
J0797 J0798 J0799 J0801 

l.ut11uml,e1 

P r o d u k t b e s k r l v e l • e  Pad-Pak er et batteri til engangsbrug med elektrodekassette, der indeholder 
batteriet, der driver HeartSine samaritan PAD (LiMnO2 (18V - 1500mAh) ikke-
genopladeligt batteri), og to elektroder, der leverer den elektriske forbindelse, som 
sender defibrillering til patientens bryst. 

Produktproblem Stryker foretager en frivillig tilbagekaldelse, da vi har fastslået, at de berørte Pad-
Paks kan blive gjort ikke-funktionsdygtige på grund af afladede battericeller. Det kan 
medføre, at de berørte Pad-Paks ikke kan tænde for enheden, hvis der er brug for 
den. 
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stryker 
Potentielle risici Problemet kan forhindre enheden i at analysere patientens tilstand eller levere 

behandlingen korrekt. Indtil nu har der ikke været nogen indberetninger om 
uønskede hændelser. 

Påkrævede kundehandlinger: 

1. Kontroller din Pad-Pak-beholdning for at finde ud af, om du har nogen af de berørte lotnumre angivet på side 
1. 

a. Hvis der findes berørte Pad-Paks, skal du anmode om udskiftning ved at sende en e-mail til 
hjfj@lotek.dk

2. I mellemtiden skal du fortsætte med at overvåge AED'en for at sikre, at statusindikatoren blinker grønt hvert
5. til 10. sekund. Kontakt straks Lotek, hvis du identificerer en af følgende situationer:

a. Hvis statusindikatoren blinker rødt, eller du hører et vedvarende bip. 
b. Hvis der ikke er nogen statusindikator, der fungerer.

3. Når du modtager de nye Pad-Paks, skal du destruere de berørte Pad-Paks i henhold til lokale retningslinjer 
for bortskaffelse.

Side 2 af 2 


