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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA / ZEWNETRZNE
DZIALANIE KORYGUJACE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
ODNOSNIE DO URZADZENIA ID-PADDLE LARGE

Identyfikator FSN/FSCA: 2025/05/00696 z 22 maja 2025 r.

Produkt objety dziataniami: tyzka wewnetrzna iD-Paddle™ do defibrylatora (duza)
EMDN/GMDN: Z12030585/66837

Numery partii objetych

dziataniami: 20160426, 20160429, 20160503, 20160504, 20160505

Smart Clinical Products

Ekkersrijt 4301

5692 DJ Son en Breugel
Holandia

Kontakt: E. Coumans-Rijksen
gandr@smartclinicalproducts.com

Son en Breugel, 22 maja 2025 .

Szanowny Kliencie,
Problem

Podczas audytu zewnetrznego stwierdzono, ze nie zgtosili$my prawidtowo jednego z naszych
procesoéw naszej jednostce notyfikowanej. Proces potwierdzania sterylnosci naszego produktu poprzez
przyspieszone starzenie i pézniejsze wydtuzenie daty waznosci sterylnosci nie zostat sprawdzony i
zatwierdzony przez jednostke notyfikowang przed wdrozeniem.

Potencjalne ryzyko

Akredytowane laboratorium przeprowadzito przyspieszone testy starzenia przy uzyciu naszych
urzadzen. Wyniki potwierdzity, ze urzadzenia pozostang sterylne do 5 lipca 2025 r. Testy
funkcjonalnosci potwierdzity réwniez, ze urzgdzenia zachowaty funkcjonalnos¢ po testach starzenia.
Na podstawie tych dowodow podijelismy decyzje o przedtuzeniu terminu waznosci sterylnosci
urzgdzen.
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Od momentu wdrozenia tego procesu nie zgtoszono zadnego przypadku niedziatajgcych lub
niesterylnych urzadzen.

Nasze dziatania naprawcze

Powiadamiamy wszystkich klientéw, ktdrzy zakupili u nas iD-Paddle z wadliwych partii, ktérych data
waznosci jeszcze nie uptyneta. Zwracamy sie do naszych klientéw z prosbg o utylizacje urzgdzen iD-
Paddle z wadliwych partii, posiadajgcych nienaruszong bariere sterylng.

Dziatania wymagane od klienta
Uprzejmie prosimy o:
1. dokonanie inspekcji swojego asortymentu oraz asortymentu swoich klientéw;

2. zrobienie zdjecia wadliwych urzgdzen iD-Paddles, ktére zostang znalezione w magazynie, w
ich etui;

3. wypetnienie formularza odpowiedzi i odestanie go, dotgczajac zdjecie;

4. zutylizowanie wadliwych urzgdzen. Upewnienie sie, ze nie bedg mogty zosta¢ ponownie
uzyte poprzez widoczne naruszenie sterylnosci lub przeciecie niebieskiego kabla.

Po otrzymaniu od Panstwa potwierdzenia utylizacji i wypetnionego formularza odpowiedzi
rozpoczniemy bezptatng wymiane zuzytego sprzetu.

Harmonogram czasowy

Prosimy o odestanie formularza odpowiedzi najpdzniej do 13 czerwca 2025 .
Zobowigzujemy sie do mozliwie najszybszej wymiany wadliwych urzagdzen na nowe.

Zgodnie z dokumentem MEDDEYV Vigilance Guidance Ref. 2.12-1 oraz rozporzgdzeniem (UE)
2017/745 potwierdzamy, ze niniejsze pismo FSN/FSCA zostato zgtoszone krajowemu organowi
wiasciwemu w Panstwa kraju.

Z wyrazami szacunku

[PODPIS]
. _ [PODPIS]
JG Smale (26 maJa 2025 r. 1535 Ellie Coumans-Rijksen (26 maja 2025 r. 13:15 GMT+2)
GMT+2) E. Coumans-Rijksen
J.G. Smale

menedzer ds. jakosci i regulacji/PRRC
przewodniczgcy zarzadu
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Zatgcznik — formularz odpowiedzi
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Dokonatem(-am) inspekcji wtasnego asortymentu oraz asortymentu mojego klienta pod katem tyzki

wewnetrznej (duzej) iD-Paddle™ do defibrylatora.

[J W moim magazynie ani magazynie mojego klienta nie ma urzgdzen iD-Paddle o podanych

numerach partii.

1 W moim magazynie lub magazynie mojego klienta znajdujg sie urzadzenia iD-Paddle o
podanych numerach partii. Zatgczono zdjecie urzgdzen iD-Paddles w zamknietych sterylnych
torebkach, a ponizej podano liczbe zutylizowanych urzgdzen iD-Paddle:

Numer partii objetej dziataniami

Liczba urzgdzen zutylizowanych

20160426

20160429

20160503

20160504

20160505

Data utylizaciji

DD-MMM-RRRR

Niniejszym oswiadczam, ze poddatem(-am) utylizacji wyzej wymienione

urzadzenia iD-Paddle.

Imie i nazwisko: Stanowisko:

Podpis:

Wypetniony formularz odpowiedzi nalezy odesta¢ najpézniej do dnia 13
czerwca 2025 r. na adres: gandr@smartclinicalproducts.com
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