
NOTIFICATION URGENTE DE SECURITE - RAPPEL DE DISPOSITIFS MEDICAUX
RA2023-3293631 

 

Genas, le 12 Juillet 2023,

Stryker a initié un rappel volontaire relatif aux dispositifs identifiés ci-dessus (RA2023-3293631). 
L'objectif de ce document est de vous informer des mesures à prendre et des risques liés à l'utilisation 
de ces produits. 

Description du produit
Le Pad-Pak est une cartouche à usage unique contenant une batterie pour alimenter le Heartsine 
Samaritan PAD (batterie non rechargeable LiMnO2 (18V - 1500mAh)) ainsi qu'une paire d'électrodes à 
usage unique permettant la connexion électrique pour l'administration de la défibrillation à la poitrine 
du patient. 

Problème relatif au produit
Stryker a déterminé que les Pad-Paks concernés peuvent être rendus inopérants en raison de 
l'épuisement des cellules de la batterie. Par conséquent, les Pad-Paks concernés pourraient ne pas être 
en mesure de mettre l'appareil sous tension en cas d'utilisation. 

Risques et dangers potentiels
Le problème pourrait empêcher le dispositif d'analyser l'état du patient ou d'administrer le traitement 
correctement. Aucun évènement indésirable n'a été signalé à ce jour. 

RAPPEL DE LA PROCEDURE A SUIVRE : 
1.

2.

3.

Inspectez votre stock de Pad-Pak pour déterminer si vous possédez l'un des numéros de lot 
concernés répertoriés à la fiche ‘’Urgent Field Safety Notice’’. 
Si vous trouvez des Pad-Paks concernés, remplissez le formulaire de réponse client ci-dessous
(Annexe 1) et renvoyez-le par e-mail à contact@d-securite.com. Dès réception du formulaire de 
réponse, D-Sécurité Groupe vous enverra gratuitement le(s) Pad-Pak(s) de remplacement dès qu'ils 
seront mis à disposition par Stryker. 
Dans l'intervalle, continuez à surveiller le DAE pour vous assurer que le voyant d'état clignote en 
vert toutes les 5 à 10 secondes. Veuillez contacter immédiatement D-Sécurité Groupe si vous 
identifiez l'une des situations suivantes : 
   a.Si le voyant d'état clignote en rouge ou si vous entendez un bip continu. 
   b.En l'absence d'indicateur d'état opérationnel. 
Une fois que vous avez reçu les Pad-Paks de remplacement, veuillez détruire les Pad-Paks 
concernés conformément aux directives locales de mise au rebut. 
Faites circuler le présent avis en interne jusqu'à ce que la mesure requise soit prise au sein de votre 
établissement. 

4.

5.

Nous vous demandons de bien vouloir répondre à cet avis d'ici le 31/07/2023 . Si vous avez des
questions à ce sujet, n'hésitez pas à nous contacter directement (contact@d-securite.com / 04 78 200
278)

Merci d'avance pour votre coopération. 
Jérôme SOMMET
Directeur Général

tel:0478200278


ANNEXE 1 : Formulaire de Réponse de Rappel du Heartsine Pad-Pak

> Remplissez ce formulaire, signez-le et envoyez-le nous avant le 31/07/2023 par 
e-mail à contact@d-securite.com (une question ? 04 78 200 278) 

Nous pouvons vous aider, vérifiez dans le tableau ci-dessous
la référence de votre consommable :
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Tableau de correspondance des lots achetés chez D-Sécurité Groupe

Tableau de correspondance des lots achetés chez un autre distributeur Stryker

VOUS ÊTES CLIENT
CHEZ NOUS

Vérifiez dans le tableau ci-dessous la référence de votre consommable : 

VOUS N'ÊTES PAS CLIENT 
CHEZ NOUS

tel:0478200278


Nom Entreprise

Signature Téléphone

Date E-mail

Numéro(s) de lot Quantité(s)

Formulaire rempli par :
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Nous vous aidons dans la procédure de retour avec Stryker ou avec votre distributeur, et nous 
pouvons passer sur vos sites pour effectuer les changements de consommables.

RESTONS EN CONTACT : 
contact@d-securite.com
04 78 200 278
https://www.defibrillateur-france.com/

ANNEXE 1 : Formulaire de Réponse de Rappel du Heartsine Pad-Pak 

Vous êtes client D-Sécurité Groupe :    OUI       NON      (veuillez entourer la bonne réponse) 

Veuillez saisir le nombre de Pad-Paks concernés par numéro de lot dans le tableau ci-dessous :

tel:0478200278

