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Instructies voor brieven aan distributiepartners:    
1. Deze brief is bedoeld voor distributiepartners die hun eigen HeartSine FA327 Pad-Pak-veiligheidsactie 

beheren, met inbegrip van alle klantcontacten en de vervanging van Pad-Pak bij problemen met 

verbogen pennen.  
  

2. Verwijder deze instructiepagina voordat u dit bericht naar klanten stuurt  
  

3. Vervang in de brief alle RODE tekst door uw bedrijfsspecifieke informatie, zoals  
a. De juiste lijst met verkochte apparaten 
b. Datum van verzending 
c. Gewenste datum voor respons 
d. E-mailadres waarnaar de klant het antwoord kan mailen  
e. Telefoonnummer waarop u bereikbaar bent voor vragen  

 

4. Verstuur de brief en het antwoordformulier vóór 30 september 2025 per post of e-mail naar uw 

klanten.   
 

5. Zodra een klant reageert/het formulier terugstuurt, registreert u de informatie in een 

spreadsheet/tracker, als uw officiële documentatie voor het bijhouden van de terugroepactie.    

a. Datum waarop de respons is ontvangen  
b. Aantal problemen met gebogen pennen, catalogusnummer, partij en bestelde/geleverde 

vervangingen 
c.  

  
6. Uw antwoordspreadsheet moet uiterlijk op de 5e van elke maand worden gemaild naar  <<<RAQA 

lokale teams e-mail >> om het Stryker PFA-team op de hoogte te houden van de voortgang en 

ervoor te zorgen dat de vereiste documentatie over veldacties wordt bewaard voor audit- en 

afsluitingsdoeleinden.   
7. Zodra de afstemming met uw subdistributeurs of eindgebruikers is voltooid, vult u bijlage A in en 

stuurt u deze per e-mail naar <<< e-mailadres van het lokale RAQA-team>>> 

  
  
Neem contact op met als u vragen hebt over het gebruik van deze brief.  
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Afbeelding 1: Plaats uw HeartSine samaritan PAD-
apparaat 
en de Pad-Pak met de voorkant naar boven op een tafel 
of ander vlak oppervlak.   
 
Afbeelding 2: Schuif de Pad-Pak in de onderkant van de 
AED zoals weergegeven totdat u de 'dubbele klik' hoort 
en 
controleer beide clips om er zeker van te zijn dat ze goed 
vastzitten. 
  
Afbeelding 3: Controleer beide clips om er zeker van te 
zijn dat ze goed vastzitten. 
 
Afbeelding 4: Correct bevestigde clips klikken vast en 
sluiten nauw/strak aan op de AED zonder tussenruimte, 
zoals aangegeven door het groene vinkje. Onjuist 
bevestigde clips klikken niet vast en vertonen een tussenruimte, zoals aangegeven op de afbeelding door 
het rode kruisje. 
  
Afbeelding 5: Druk de Pad-Pak nog een laatste keer aan om te controleren of deze goed vastzit.  Als u hebt 
gecontroleerd of het apparaat goed is geplaatst, plaatst u het terug op de opslaglocatie voor gebruik.  
 
Ga verder met stap D/stap F– stuur uw antwoord op. 
 
D.    Stuur uw antwoord op:  

Dien uw reactie in door bijlage A - Antwoordformulier in te vullen en per e-mail te versturen naar:   
<<<Distributeur dient e-mailadres in te vullen>>>. 
 

E. Op de hoogte houden: Zorg dat deze informatie intern bekend blijft en in de buurt van de betrokken 
eenheid wordt vermeld, tot alle vereiste acties op uw locatie zijn uitgevoerd. 
 

F. Als u de betrokken producten verder hebt gedistribueerd, stuur dan een kopie van deze kennisgeving 
door naar de nieuwe verantwoordelijke partij en stuur een e-mail naar <<<E-mailadres in te voeren 
door distributeur>>>  met zowel de locatie waarnaar het/de product(en) verder is/zijn gedistribueerd 
als de hoeveelheid en het partijnummer van alle Pad-Paks die zijn weggegooid. 

 

Geplande actie van Stryker:  

Stryker en distributiepartners brengen alle klanten die de betreffende Pad-Paks hebben ontvangen op de 
hoogte om de hierboven beschreven maatregelen te nemen tegen <<DD-MND-JJJJ>>.  Namens Stryker 
<<<Naam distributeur>>, willen we u hartelijk danken voor uw respons en we verontschuldigen ons als dit 
enig ongemak heeft veroorzaakt. 
 
Als u vragen of opmerkingen hebt, kunt u contact opnemen met <<<Voer het e-mailadres of het juiste 
nummer van de klantenservice in zodat uw klanten contact met u kunnen opnemen>>. 
 
In overeenstemming met de aanbevelingen van het document Medical Device Coordination Group Guidance, 
Ref. MDCG 2023-3 en EU MDR 2017/745 kunnen wij bevestigen dat dit veiligheidsbulletin bij de bevoegde 
instantie voor uw land is gemeld. 
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HeartSine® samaritan® PAD  

Pad-Pak-03, -03J, -04, -04J & -07  

 

Nummer terugroepactie/kennisgeving: PR 4068245 (FA327) 

September 2025 

 
Reactie op deze kennisgeving is vereist.  Wij verzoeken u dit formulier in te vullen en het te ondertekenen.   
Stuur het ingevulde formulier per e-mail naar <<<e-mailadr>> voor DD-MND-JJJJ. 
 
Accountnummer:  ______________________________ 
Bedrijfsnaam____________________________________________________________ 
Bedrijfsadres:  _____________________________________________________________________________ 
 

A. Aantal Pad-Pak met gebogen pennen, catalogusnummer en partij: * 
______________________________________________________________________________________________________________________
______________________________________________________________________________________________________________________
______________________________________________________________________________________________________________________ 

B. Totaal aantal Pad-Paks dat is gecontroleerd en correct is geplaatst in het HeartSine samaritan PAD-
apparaat: ________________________ 

C. organisatie gedistribueerd? 

___ Ja *           ___ Nee 
 

*Volg de instructies van de hoofdbrief stap D/stap F. Uw hoofdverdeler/contactpersoon komt ter 
plaatse Neem contact met u op om de volgende stap te bespreken. 

 
Door dit formulier te ondertekenen en in te dienen, bevestig ik dat ik de brief over het terugroepen van het 
medische hulpmiddel heb ontvangen, dat ik akkoord ga met de door mij verstrekte informatie en dat ik mijn 
antwoorden goedkeur.  

 

Formulier ingevuld door: 

Naam in 
blokletters 

 Titel  

Handtekening  Telefoon  

Datum  E-mail  

 
 

 

  
Antwoordformulier voor bedrijven  

Bijlage A 




