Pilna notatka dotyczaca bezpieczenstwa wyrobu medycznego

Data: 25 wrzesnia 2023, Wielka Brytania

Amity Ltd Numer referencyjny FSCA : 238
Do: Dystrybutorzy i Szpitale

Produkt, ktérego dotyczy problem: VIRUSOLVE+® SPORICIDAL HLD WIPES
(PL. VIRUSOLVE+® Chusteczki Sporobdjcze HLD)
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Amity Ltd. prowadzi dobrowolne dziatanie korygujgce dotyczace bezpieczenstwa wyrobéw medycznych
w odniesieniu do produktéw wymienionych w Zatgczniku I.

Z uwagi, ze Amity prowadzi proces przejscia do MDR, zleciliSmy testy wspierajgce naszg dokumentacje
techniczng zgodnie ze zaktualizowanymi wymaganiami.

Wedtug tych testow Virusolve+ HLD Wipes (PL. Virusolve+ Chusteczki HLD) nie spetniajg wymagan
oswiadczenia HLD (dezynfekcja wysokiego poziomu) i dlatego zostang wycofane z rynku.

Rodzina produktow Amity Virusolve+ jest przeznaczona do dezynfekcji wysokiego poziomu powierzchni
narzedzi medycznych i chirurgicznych po wstepnym oczyszczeniu.
Potencjalny wptyw:

Zgodnie z oceng ryzyka, w przypadku stosowania niewfasciwego stezenia produktéw z rodziny Virusolve+
i wystgpienia zakazenia zanieczyszczonymi narzedziami lub powierzchniami, moze byé wskazana dalsza
koniecznos¢ interwencji medycznej, szczegdlnie gdy oczekuje sie ochrony przed sporami, wirusami i prgtkami.

Zidentyfikowane potencjalne ryzyko

Bezposrednie skutki Brak
zdrowotne:
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Ditugofalowe skutki Infekcja, ktéra sama w sobie moze prowadzi¢ do dalszej koniecznosci
zdrowotne: interwencji medycznej.

Z naszych danych wynika, ze otrzymali Panstwo jeden lub wiecej produktéw z zakresu wymienionego
w zatgczniku | do niniejszego FSN.

Instrukcje dla dystrybutorow i szpitali:

1.

2.

Prosimy o zapoznanie sie z trescig niniejszego powiadomienia oraz poinformowanie odpowiednich
interesariuszy w Panstwa organizaciji.

Jesli posiadasz jakiekolwiek produkty wymienione w Zataczniku |, poddaj je izolacji i zwrdé je firmie
Amity Ltd za posrednictwem jej przedstawiciela handlowego.

Przejrzyj, wypetnij wszystkie pola, podpisz Formularz Potwierdzenia Klienta w ciagu 5 dni roboczych
od otrzymania niniejszego powiadomienia dotyczgcego bezpieczehstwa i odeslij go na adres
tech@aihc.co.uk._Prosimy o odestanie wypetnioneqo i podpisanego formularza potwierdzenia
klienta réwniez wtedy, gdy w momencie otrzymania niniejszeqgo powiadomienia nie posiadaja
Panstwo w swoim zaktadzie zadnych produktéw wymienionych w Zataczniku I.

Jezeli ktérykolwiek z produktéw wymienionych w Zatgczniku | zostat wystany, przechowywany,
dostarczany lub dalej dystrybuowany do innych lokalizacji lub zaktadéw, prosimy o kontakt z tg
lokalizacjg i przekazanie tego powiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa.

Prosimy o zachowanie kopii tego powiadomienia do celdéw referencyjnych i przestanie informac;ji
wszystkim zainteresowanym osobom w ramach swojej organizacji lub podlegtym podmiotom.

W razie pytan prosimy o kontakt na adres tech@aihc.co.uk.

Nalezy pamieta¢, ze niniejsza notatka dotyczgca bezpieczenstwa zostata zgtoszona odpowiednim wtasciwym
organom. W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszego powiadomienia prosimy o kontakt pod
adresem tech@aihc.co.uk

Amity Ltd przeprasza za wszelkie niedogodnosci wynikle z podjetych dziatan i pragnie podziekowaé za
wspotprace w tej sprawie.

Uprzejmie prosimy o potwierdzenie niniejszego powiadomienia poprzez odestanie formularza odpowiedzi
w ciggu 5 dni roboczych od jego otrzymania.

Dziekujemy za wspétprace w ramach podjetych dziatan korygujacych w obszarze bezpieczenstwa.

Z powazaniem,

Amity Ltd.
Clare Clark
Menedzer techniczny
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Formularz Potwierdzenia Klienta Powiadomienia Dotyczgcego Bezpieczenstwa
Amity Ltd Numer referencyjny FSCA : 238

Produkt, ktérego dotyczy problem: VIRUSOLVE+® SPORICIDAL HLD WIPES
(PL. VIRUSOLVE+® Chusteczki Sporobdjcze HLD)

1 Podpisujac ten formularz, potwierdzam otrzymanie tego Powiadomienia Dotyczgcego Bezpieczenstwa
oraz to, ze przeczytatem/am i zrozumiatem/am jego tresc.

Dane klienta

Nazwa firmy/klienta

Adres firmy

Dzial/jednostka

Adres korespondencyjny, jesli jest inny niz powyzej

Imie i nazwisko osoby kontaktowej

Tytut lub funkcja

Numer telefonu

E-mail

Podjete dziatania:
O Informacje i wymagane dziatania zostaty przekazane wszystkim odpowiednim uzytkownikom i wykonane.
[1Zwrécitem wyroby, ktérych dotyczy problem — prosze wpisac¢ liczbe zwréconych wyrobdw i date realizacji.

Jesli miejsce ponizej jest niewystarczajgce do wymienienia wszystkich produktéw, mozna sporzadzic¢
oddzielng liste zwrdconych produktéw.

llos¢: Numer katalogowy: Numer partii/serii: Data zwrotu/zniszczenia:

O Nie zostang podjete zadne dalsze dziatania, wszystkie produkty objete niniejszg notatkg bezpieczenstwa
zostaly zuzyte.

Wypetniony i podpisany formularz potwierdzenia klienta nalezy odesta¢ na adres tech@aihc.co.uk
w ciagu 5 dni roboczych od otrzymania. W razie pytan mozna kontaktowac sie pod adresem
tech@aihc.co.uk.

WAZNE: Prosze wypehié, podpisaé i odestaé formularz nawet wtedy, gdy w Panstwa placéwce nie
jest dostepny zaden produkt wymieniony w Zataczniku | niniejszej informacji dotyczacej
bezpieczenstwa, poniewaz jest to konieczne do celéw wewnetrzneqo raportowania i unikniecia
problemoéw w przysztosci.

Imie, nazwisko:

Stanowisko, tytut:
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Data, podpis:
Zalacznik |

11 Zakres FSCA 238

Produkt Amity

Kod Amity

Numer partii

Virusolve+ Wipes

J100

0Z014159-3

0Z014159-10

J40PW

Nie dotyczy

Virusolve+ Eco Wipes

J225W

0Z013870-16

0Z013870-17

0Z013870-18

0Z013870-19

0Z013870-20

0Z013870-24

0Z013870-25

0Z014159-1

0Z014159-2

0Z014159-3

0Z014159-8

0Z014159-9

0Z014159-10

0Z014159-11

0Z014159-12

0Z014159-13

0Z014159-14

0Z014159-15

0Z014159-16

0Z014159-17

0Z014159-18

0Z014159-29

0Z014159-30

0Z014159-32

0Z014159-33

0Z014159-35

WO75817

J450W

0Z014159-35

0Z014159-40

J225WLE

0C030822

Virusolve+ HLD Wipes

J225SH

0Z013870-21

0Z013870-22

0Z013870-23

0Z014159-23

0Z014159-24

0Z014159-25

0Z014159-26

0Z014159-36

0Z014159-37

0Z014159-39

0Z014159-44

J200FH

07014159-4

0Z014159-5

0Z014159-6

0Z014159-7

0Z014159-19

0Z014159-20

0Z014159-21

0Z014159-22

0Z014159-28

07014159-42

0Z014159-45

0Z014159-46

0Z014159-47

Amity Ltd, FSCA:

Virusolve+ Sporicidal HLD Wipes, FSCA Reference: 238
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1.2 Numery referencyjne UDI
Kod UDI-DI
Basic UDI-DI Produkt Amity | X°¢ | GMDN | Kodug | KodUDI-DI (opakowanie
Amity (GTIN 13)
GTIN 14)
Virusolve+ J100W 58077 | D99 | 5060722251925 | 15060722251922
Wipes J4OPW 58077 | D99 | 5060722251918 | 15060722251915
Virusolves Eoo | 1225W 58077 | D99 | 5060722251932 | 15060722251939
W'i;)“:so VerECo I 450w 58077 | D99 | 5060722251956 | 15060722251953
506072225AAA0009K2 J225WLE | 58077 D99 5060722251949 | 15060722251946
wgzg"’e* HLD | joossH | 58077 | D99 | 5060722251963 | 15060722251960
Virusolve+ HLD | 156601 | 58077 | Do | 5060722251987 | 15060722251984
Flow wrap
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