[HEEXAMED

BEXAMED GmbH e Brandstdtter Str.9 e 90765 Furth

Datum: 14.10.2026

Produktriickruf

Sehr geehrte Damen und Herren,

die Firma Stryker GmbH & Co. KG hat einen Produktrickruf veroffentlicht.

Betroffenes Medizinprodukt (Handelsbezeichnung):
HeartSine® samaritan® PAD; Pad-Pak-03, -03J, -04, -04) & -07

medida Art.-Nr. 79-340 (REF PAD-PAK-03) und 79-341 (REF PAD-PAK-04)

Problem:

Diese freiwillige Benachrichtigung tiber den Riickruf von Medizinprodukten wird herausgegeben, um Kun-
den mit Pad-Pak Kassetten, deren Verfallsdatum zwischen dem 17. April 2025 und dem 1. August 2029
liegt, Uber ein mogliches Problem mit verbogenen Positionierstiften zu informieren. Es soll ferner die not-
wendigen Anweisungen fiir ein korrektes Einsetzen der Pad-Pak Kassette in das SAM PAD Gerat erteilen.
Das Pad-Pak Zubehor fiir Erwachsene und Kinder zum HeartSine samaritan PAD enthalt die Batterie zur
Versorgung des AED sowie zwei Klebeelektroden zur elektrischen Verbindung mit der Brust des Patienten
im Hinblick auf die Abgabe eines Defibrillationsschocks.

Bei der Uberwachung nach dem Inverkehrbringen wurde festgestellt, dass die Pad-Pak Kassetten sich
nicht immer ordnungsgemal in die HeartSine samaritan PAD Gerdte einsetzen lassen, wie in der Ge-
brauchsanweisung beschrieben, was zu Fehlern bei der Verwendung des Gerats flihren kann. Falls das
Gerat nicht in der Lage ist, die Verbindung herzustellen, wird wiederholt die Meldung , Klebeelektroden
auf der nackten Brust des Patienten anbringen” angezeigt. In einigen Fallen kann es vorkommen, dass sich
das AEDGerat nicht komplett einschalten lasst. Untersuchungen haben ergeben, dass es zwei mogliche
Ursachen fir ein fehlerhaftes Einsetzen der Pad-Pak Kassetten geben kann: Anwendungsfehler und ver-
bogene Positionierstifte aufgrund von Mangeln im Herstellungsprozess.

Die Verbindungsprobleme, die durch fehlerhaftes Einsetzen der Pad-Pak Kassetten entstehen koénnen,
sind fir den Benutzer beim Einsetzen der Pad-Pak Kassette in das HeartSine samaritan PAD Gerats nicht
immer offensichtlich. Wenn die Pad-Pak Kassette nicht richtig in das HeartSine samaritan PAD Gerét ein-
gesetzt wurde oder wenn die Pad-Pak Positionierstifte verbogen sind, kann es vorkommen, dass das Ge-
rat die vorgesehene Therapie wahrend des Gebrauchs nicht abgibt, was zu einer Verzégerung der Behand-
lung oder zu einem Ausbleiben der Behandlung wahrend des Gebrauchs flihren kann. Eine Verzégerung
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der Behandlung oder ein Ausbleiben der Behandlung kann zu schweren Verletzungen oder zum Tod des
Patienten fiihren.

MaBnahme:

Um sicherzustellen, dass das Gerat in einem Notfall ordnungsgemal funktioniert, befolgen Sie die nach-
stehenden Anweisungen zum sicheren und korrekten Installieren der Pad-Pak Kassette. Zur Durchfiihrung
dieses Tests ist keine Qualifikation erforderlich.

A. Uberpriifen Sie das Verfallsdatum auf lhrer Pad-Pak Kassette: Das Verfallsdatum ist auf der Riickseite
der Pad-Pak Kassette angegeben Wenn das Verfallsdatum lhrer Pad-Pak Kassette zwischen dem 17. April
2025 und 1. August 2029 liegt, fahren Sie mit Schritt B unten fort.

B. Auf verbogene Positionierstifte priifen:

Legen Sie den HeartSine samaritan PAD mit der Vorderseite nach oben auf einen Tisch oder eine andere
flache Oberflache.

Dricken Sie die Laschen an beiden Seiten der Pad-Pak Kassette zusammen, wie rechts dargestellt.
Ziehen Sie die Pad-Pak Kassette aus dem Gerat heraus.

Sobald das Pad-Pak aus dem Geréat entfernt wurde, Uberprifen Sie die Positionierstifte (blaue Pfeile in
Schritt 1 rechts) und tberzeugen Sie sich, dass sie gerade und nicht verbogen sind, wie in Schritt 2 rechts
gezeigt.

Wenn die Positionierstifte gerade sind, fahren Sie mit Schritt C unten fort, um die Anweisungen zum Ein-
setzen der Pad-Pak Kassette zu befolgen.

Bei verbogenen Stiften:

Nehmen Sie das Pad-Pak aus dem Gerat und legen Sie sie beiseite. Nehmen Sie ein weiteres Pad-Pak aus
Ihrem

Bestand, vergewissern Sie sich, dass die Positionierstifte gerade sind, und fahren Sie dann mit Schritt C
unten fort, um

die Pad-Pak Kassette ordnungsgemaR in das Gerat einzusetzen. Wenn Sie keine weiteren Pad-Paks vorra-
tig haben, nehmen Sie das Gerat aulRer Betrieb und fahren Sie mit Schritt D fort.

C. Befolgen Sie die Anweisungen zum Einsetzen der Pad-Pak Kassette:

Abbildung 1 (unten): Legen Sie das HeartSine samaritan PAD-Gerat und das Pad-Pak mit der Vorderseite
nach oben auf einen Tisch oder eine andere flache Oberflache

Abbildung 2 (unten): Schieben Sie das Pad-Pak wie dargestellt unten in den AED, bis Sie ein doppeltes
Klicken horen. Die beiden Clips miissen korrekt einrasten.
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Abbildung 3: Priifen Sie beide Clips, um sicherzustellen, dass sie richtig eingerastet sind.

Abbildung 4: Wenn die Clips richtig einrasten, ist ein Klicken zu horen, und sie sitzen dicht/fest am AED
(keine Liicke, siehe Abbildung mit griinem Haken). Wenn die Clips nicht richtig einrasten, ertont kein Kli-
cken und es gibt eine Liicke, wie in der Abbildung mit dem roten X zu sehen.

Abbildung 5: Driicken Sie ein letztes Mal gegen die Pad-Pak Kassette, um sicherzustellen, dass sie richtig-
eingerastet ist. Wenn Sie sich vergewissert haben, dass die Kassette ordnungsgemaR eingesetzt wurde,
bringen Sie das Geréat zur Verwendung an seinem Aufbewahrungsort zuriick.

Fahren Sie mit Schritt D fort — Absenden ihrer Antwort.

D. Einreichen lhrer Antwort:

D. Direkte Endbenutzer*innen/Kund*innen:

D.1 Fillen Sie Anhang A — Antwortformular aus und senden Sie diesen per E-Mail an:
d.may@med-buy.com

D.2. Im Blick behalten: Bewahren Sie diese Mitteilung intern und in der Ndhe der
betroffenen Einheit auf, bis alle erforderlichen MaBnahmen in lhrer Einrichtung

abgeschlossen sind.

Bitte geben Sie diese Information an alle Bereiche oder Anwender innerhalb der Firma/Organisation sowie
Fachhandelspartner weiter.

Aufgrund der regulatorischen Anforderungen mussen Sie medida Giber den Erhalt und die Kenntnisnahme
des Produktriickrufs unterrichten. Nutzen Sie hierfir bitte ebenfalls das umseitige Bestatigungsformular.

Freundliche GruRe

lhr Serviceteam der
Bexamed GmbH
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BEXAMED

BESTATIGUNGSFORMULAR an Bexamed

Produktriickruf
HeartSine® samaritan® PAD; Pad-Pak-03, -03J, -04, -04) & -07

medida Art.-Nr. 79-340 (REF PAD-PAK-03) und 79-341 (REF PAD-PAK-04)

Bitte senden Sie uns das ausgefiillte und unterschriebene Formular bis 10. Oktober 2026 zurlick:

per Fax: +49 (0) 62 45 - 29 72-190
per E-Mail (Scan PDF-Format): mp-sicherheit@medida.de
per Post: medida GmbH & Co. KG, Carl-Benz-Str. 18, 68649 GroR-Rohrheim

Kundennummer: D«KdNr»

Organisation / Firma / Name: «Namel» «Name2»
Ansprechpartner/in (bitte angeben):

StraRe: «Strasse»

PLZ, Ort: «PLZ» «Ort»

E-Mail (bitte angeben):

Hiermit bestatigen wir den Erhalt, die Kenntnisnahme des Produktriickrufs sowie die Weitergabe
an alle Bereiche, Anwender innerhalb der Organisation und/oder Fachhandelspartner

Wir bestatigen, dass wir keine betroffenen Produkte im Einsatz / am Lager haben.

Wir haben betroffene Produkte aus Gebrauch und/oder Bestand unter Quarantine gestellt:

Art.-Nr. REF Menge
79-340 PAD-PAK-03
79-341 PAD-PAK-04
Ort
Datum
Unterschrift Stempel
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Medizintechnik rettet Leben

stryker
den Riickruf eines

Medizinprodukts
HeartSine® samaritan® PAD; Pad-Pak-03, -03J, -04, -04J & -07

z. Hd.: AED-Sicherheitsheauftragte(r) o
Riickrufnummer: RA2025-4068245 (FA327) { - l 1 J
11. September 2026 . ¥

Diese freiwillige Benachrichtigung liber den Riickruf von Medizinprodukten wird herausgegeben, um
Kunden mit Pad-Pak Kazsetten, deren Verfallsdatum zwischen dem 17. April 2025 und dem 1. August 2029
liegt, iiber ein mdégliches Problem mit verbogenen Positionierstiften zu informieren. Es soll ferner die
notwendigen Anweisungen fiir ein korrektes Einsetzen der Pad-Pak Kassette in das SAM PAD Gerit erteilen.

Das Pad-Pak Zubehér fiir Erwachsene und Kinder zum HeartSine samaritan PAD
enthalt die Batterie zur Versorgung des AED sowie zwei Klebeelektroden zur
elektrischen Verbindung mit der Brust des Patienten im Hinblick auf die Abgabe
eines Defibrillationsschocks.

Beider ﬂ'befr‘umchung nach dem Inverkehrbringen wurde festgestellt, dass die
Pad-Pak Kassetten sich nicht immer ordnungsgem3fl in die HeartSine
samaritan PAD Gerdte einsetzen lassen, wie in der Gebrauchsanweisung
beschrieben, was zu Fehlern bei der Verwendung des Gerats fiihren kann. Falls
das Gerdt nicht in der Lage ist, die Verbindung herzustellen, wird wiederholt
die Meldung .Klebeelekiroden auf der nackten Brust des Patienten

anbringen” angezeigt. In einigen Fillen kann es vorkommen, dass sich das AED-
Gerit nicht komplett einschalten 13sst.

Untersuchungen haben ergeben, dass es zwei mégliche Ursachen fiir ein
fehlerhaftes Einsetzen der Pad-Pak Kassetten geben kann: Anwendungsfehler
und verbogene Positionierstifte aufgrund von Mangeln im Herstellungsprozess.

Die Verbindungsprobleme, die durch fehlerhaftes Einsetzen der Pad-Pak
Kassetten entstehen kdnnen, sind fiir den Benutzer beim Einsetzen der Pad-Pak
Kassette in das HeartSine samaritan PAD Gerats nicht immer offensichtlich.
Wenn die Pad-Pak Kassette nicht richtig in das HeartSine samaritan PAD Gerat
eingesetzt wurde oder wenn die Pad-Pak Positionierstifte verbogen sind, kann
es vorkommen, dass das Gerit die vorgesehene Therapie wihrend des
Gebrauchs nicht abgibt, was zu einer Verzogerung der Behandlung oder zu
einem Ausbleiben der Behandlung wihrend des Gebrauchs fithren kann. Eine
Verzogerung der Behandlung cder ein Ausbleiben der Behandlung kann zu
schweren Verletzungen oder zum Tod des Patienten fithren.

Seit 2018 wurden 120 Reklamationen bei mehr als 1.447.266 Pad-Fak
Kassetten im weltweiten Betrieb gemeldet. Unter diesen Fillen kam es zu
36 unerwiinschten Ereignissen: Untersuchungen ergeben, dass fiinf davon
auf verbogene Positionierstifte zuriickzufiihren waren; zwei Gerite wurden
nicht zur Untersuchung zuriickgesendet, und 29 Ereignisse wurden mit
potentiellen Anwendungsfehlern begriindet.
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Medizintechnik rettet Leben

stryker
Erforderliche KundenmaBnahmen:

Um sicherzustellen, dass das Gerdt in einem Notfall ordnungsgemafi funktioniert, befolgen Sie die
nachstehenden Anweisungen zum sicheren und korrekien Installieren der Pad-Pak Kassette. Zur
Durchfithrung dieses Tests ist keine Qualifikation erforderlich.

e

A Uberpriifen Sie das Verfallsdatum auf Ihrer Pad-Pak Kassette: /7 - ﬁif‘:,ﬁ
Das Verfallsdatum ist auf der Riickseite der Pad-Pak Kassette angegeben i R g | |
(siehe Abbildung rechts, Jahr-Monat-Tag, oder Abschnitt .Einrichten des s Ak
AEDs" in der Gebrauchsanweisung). || = =)

» Wenn das Verfallsdatum [hrer Pad-Pak Kassette zwischen dem | |5 snTati ]l
17. April 2025 und 1. August 2020 legt, fahren Sie mit Schritt Bunten | || 4 )7
fort. R

e

EfNrar-rak-01
= a1E3
-8 @oes-12-01 |

B. Aufverbogene Positionierstifte priifen:
+« Legen 5ie den HeartSine samaritan PAD mit der
Vorderseite nach oben auf einen Tisch oder eine andere
flache Oberfliche.
+» Driicken Sie die Laschen an beiden Seiten der Pad-Pak
Kassette zusammen, wie rechts dargestellt.
+ Ziehen Sie die Pad-Pak Kassette aus dem Gerit heraus.

+ Sobald das Pad-Pak aus dem Geridt entfernt wurde, {iberpriifen Sie
die Positionierstifte (blaue Pfeile in Schrittl rechts) und
liberzeugen Sie sich, dass sie gerade und nicht verbogen sind, wie
in Schritt 2 rechts gezeigt.

+ Wenn die Positionierstifte gerade sind, fahren Sie mit Schritt C
unten fort, um die Anweisungen zum Einsetzen der Pad-Pak
Kassette zu befolgen.

» Beiverbogenen Stiften:

o Nehmen 5Sie das Pad-Pak aus dem Gerit und legen Sie sie
beiseite. Nehmen Sie ein weiteres Pad-Pak aus [hrem
Bestand, vergewissern Sie sich, dass die Positionierstifte
gerade sind, und fahren Sie dann mit Schritt Cunten fort, um
die Pad-Pak Kassette ordnungsgemifi in das Geridt

einzusetzen. h 4 ——
o Wenn Sie keine weiteren Pad-Paks vorritig haben, nehmen _
Sie das Gerdt auffer Betrieb und fahren Sie mit Schritt D fort. \ Wi }_
\l “
Ji—

C. Befolgen Sie die Anweisungen zum Einsetzen der Pad-Pak Kassette:
Abbildung 1 (unten): Legen Sie das HeartSine samaritan PAD-Gerdt und das Pad-Pak mit der Vorderseite
nach oben auf einen Tisch oder eine andere flache Oberfliche

Abbildung 2 (unten): Schieben Sie das Pad-Pak wie dargestellt unten in den AED, bis Sie ein doppeltes
Klicken héren. Die beiden Clips miissen korrekt einrasten.
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Medizintechnik rettet Leben

stryker

1 = — 4 “\ s .E._"\.'-I
Abbildung 3: Priifen Sie beide Clips, um sicherzustellen, N— =
dass sie richtig eingerastet sind. il

2 & N =L
Abbildung 4: Wenn die Clips richtig einrasten, ist ein N R Y @ ‘-w--r‘ E ! .
Klicken zu héren, und sie sitzen dicht,/fest am AED [keine & A '.E 1.,,:_,,.:: : ,Li
Liicke, siche Abbildung mit griinem Haken). Wenn die | | = i (1R
Clips nicht richtig einrasten, ertént kein Klicken und es Y / W
gibt eine Liicke, wie in der Abbildung mitdemrotenXzu 4 g
sehen. & 5 | .

. \

o -,
Abbildung 5: Driicken Sie ein letztes Mal gegen die Pad- —" “‘hi*‘j‘{x x2
Pak Kassette, um sicherzustellen, dass sie richtig ‘ L I
eingerastet ist. Wenn 5Sie sich vergewissert haben, dass [ i
die Kassette ordnungsgemafs eingesetzt wurde, bringen @ ' ?
Sie das Gerét zur Verwendung an seinem
Aufbewahrungsort zuriick

-

Fahren 5ie mit Schritt D fort — Absenden ihrer Antwort.

D. Einreichen Ihrer Antwort:
D.1) Direkte Endbenutzer*innen; Kund*innen:
D.1.1 Fiillen Sie Anhang A - Antwortformular aus und senden 5ie diesen per E-Mail an:
d.may@med-buy.com
D.1.2. Im Blick behalten: Bewahren 5Sie diese Mitteilung intern und in der Nihe der
betroffenen Einheit auf, bis alle erforderlichen Mafinahmen in Ihrer Einrichtung
abgeschlossen sind.

D.2) Direkte Vertriebshindler:
D.2.1. Wenn 5Sie das/die betroffene(n) Produkt{e) weiter vertrieben haben,
verwenden Sie bitte das beigefiigte Verteilungsschreiben, um die nene
verantwortliche Partei oder [hre direkten Kunden zu benachrichtigen. Nachdem Sie
alle Antworten eingeholt haben, fiillen 5ie Anhang A - Antwortformular aus und senden
Sie diesen an d.may@med-buy.com. Geben 5Sie die Menge und die Chargennummer aller
entsorgten Pad-Pak Kassetten an.
D.2.2 Im Blick behalten: Bewahren 5Sie diese Mitteilung intern und in der Nihe der
betroffenen Einheit auf, bis alle erforderlichen Maffnahmen in [hrer Einrichtung
abgeschlossen sind.

Geplante Malknahmen von Stryker:

Stryker benachrichtigt alle Kunden/Handler, die betroffene Pad-Pak Kassetten erhalten haben, und bittet
sie, die oben genannten Maffnahmen bis zum 13, Oktober 2026 durchzufithren. Im Namen von Stryker
danken wir Ihnen aufrichtig fiir [hre Antwort und bedauern die Unannehmlichkeiten, die [hnen dadurch
mdglicherweise entstanden sind.

Wir bestitigen, dass die zustindigen nationalen Behdrden Ihres Landes gemdf: Dokument MDCG 2023-3
und EU MDR 2017 /745 der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte (MDCG) iiber diese
Sicherheitsrelevante Korrekturmafinahme beim Anwender informiert wurden.

Wenn Sie Fragen oder Bedenken haben, wenden 5Sie sich bitte an d. may@med-buy.com
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Medizintechnik rettet Leben

stryker

Anhang A

HeartSine® samaritan® PAD; Pad-Pak-03, -03J, -04, -04J & -07
Rickrufnummer: RA2025-4068245 (FA327) —

11. September 2026 \

- P ¥
Antwort auf diese Benachrichtigung ist erforderlich. Bitte fiillen Sie dieses { l l '
Formular aus und unterschreiben Sie es. [ | ¥

Direkte Endbenutzer*innen /Knnd*innen: Senden 5ie das ausgefiillte
Formular bis zum 15. Oktober 2026 per E-Mail an d. may@med-buy.com

Kundennummer:

Name des Unternehmens:
Adresse des Unternehmens:

A Anzahl der Pad-Paks mit verbogenen Stiften, Katalognummer und Charge: *

B. Gesamtzahl der liberpriiften und ordnungsgemaf? in das HeartSine samaritan PAD eingesetzten Pad-

Paks:

C. Anzahl entsorgter Pad-Paks mit verbogenen Stiften, Katalognummer und Charge: *

D. Haben 5ie Pad-Paks aufierhalb Ihrer Einrichtung verteilt?
Ja* MNein

*Befolgen Sie die Anweisungen aus dem Hauptschreiben Schritt D.2.1.

Mit der Unterzeichnung und dem Absenden dieses Formulars bestitige ich, dass ich das Riiclkrufschreiben
zum Medizinprodukt erhalten und die richtigen Informationen bereitgestellt habe und mit der Ubermittlung
meiner Antworten einverstanden bin.

Formular ausgefiillt von:

Name in .
Titel

Druckbuchstaben|

Unterschrift Telefon

Datum E-Mail
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