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Pilna notatka bezpieczeristwa
Rely+On™Perasafe™
Ograniczenie maksymalnej liczby uzy¢

1. Informacja o dotknietych urzadzeniach*

1 | 1. Typly) urzadzenia(n)*
Srodek dezynfekujacy wysokiego poziomu do stosowania do inwazyjnych i nieinwazyjnych
urzadzen medycznych
”
|
5.
*
Rej !

1. 2. Nazwa(y) handlowa(e)

Rely+On™ PerasafeT
1. 3. Unikalny(e) identyfikator(y) urzadzenia(n)

niedostepne
1. 4. Podstawowe kliniczne zastosowanie wyrobu(ow)*

Do dezynfekcji nietrwatych termicznie urzadzen medycznych, takich jak endoskopy gietkie
1. 5. Model urzadzenia/numer (y)katalogowy(e)/numer(y)czesci*

Wszystkie wielkosci opakowan: saszetki 16,2 g; butelki 81g, 162 i 810g (patrz zdjecie powyzej)
1. 6. Wersja oprogramowania

Nie dotyczy
1. 7. Dotkniete numery serii lub numery seryjne - zakres

Wszystkie produkty, dla ktérych nie uptynat termin przydatnosci
1. 8. Urzadzenia powigzane

Nie ma zastosowania
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2. Powdd podjecia dziatan naprawczych w zakresie bezpieczeristwa (FSCA)

2. 1. Opis problemu dotyczacego produktu*

W instrukcji uzycia (IFU) brakuje 1) wskazania maksymalnej liczby zastosowan (20 zanurzen) i 2)
wskazania zapewniajgcego, w celu usuniecia wszelkich pozostatosci detergentu, doktadne
wyptukanie po czyszczeniu wstepnym.

2. 2. Zagrozenie powodujgce FSCA*

Zwigkszone ryzyko przenoszenia patogendw z pacjenta na pacjenta, wynikajgce z ponownego
uzycia traktowanych wyrobdw medycznych ze wzgledu na szkodliwy wptyw na aktywnosc, jezeli:
1) jest stosowany powyzej 20 zanurzen oraz 2) w kontakcie z nadmierng iloécig detergentu.

2. 3. Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu

Nie zgtoszono zadnych incydentdéw, ale ryzyko szczatkowe nie moze zosta¢ wyeliminowane, gdy
aktywowany roztwor Rely + On™ Perasafe™ jest uzywany po zanurzeniu powyzej 20 razy i gdzie
wystepuje nadmierne wyzwanie organiczne (np. urzadzenia, ktore nie zostaty wstepnie
oczyszczone) i / lub obecnosé detergentu.

2. 4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta / uzytkownikow

Bardzo niskie - wewnetrzne testy przesiewowe wykazaty, ze roztwory Rely + On™ Perasafe™
pozostajg skuteczne po 20 zanurzeniach, ale dane te nie s3 ,,najnowoczes$niejsze” i nie mogg by¢
wykorzystane do wykazania zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi.

2. 5. Dalsze informacje pomocne w scharakteryzowaniu problemu

Nie zgtoszono zadnego problemu z jakoscig produktu, a Rely + On™ Perasafe™ bedzie dziataé
zgodnie z oczekiwaniami. Wycofanie produktu nie jest konieczne

2. 6. Tto problemu

Producent zostat poinformowany o ryzyku i wadach instrukcji podczas rutynowego audytu
przeprowadzonego przez Jednostke Notyfikowana.

2. 7. inne informacje dotyczace FSCA

Brak
3. Rodzaj dziatania majacego na celu ograniczenie ryzyka*
3. 1. Dziatania do podjecia przez uzytkownika*
o identyfikacja urzadzenia o kwarantanna urzadzenia o zwrot urzadzenia o zniszczenie urzgdzenia
o modyfikacja/sprawdzenie urzadzenia na miejscu
O postepowanie zgodne z zaleceniami dla pacjenta
zwrdc¢ uwage na poprawke / wzmochienie instrukcji uzytkowania (IFU)
O inne O zadne
Upewnij sig, ze wszelkie powigzane protokoty lub procedury operacyjne sg aktualizowane zgodnie z
ograniczeniem dotyczacym maksymalnie 20 zanurzen.
3. 2. Do kiedy dziatanie ma by¢ Bez zbednej zwioki po otrzymaniu niniejszej informacji

wykonane ? dotyczacej bezpieczerstwa

3. 3 Szczegdlne uwagi dotyczace:

Czy zaleca sie obserwacje pacjentéw lub przeglad poprzednich wynikéw pacjentow?
Nie

Nie ma zastosowania
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3.| 4. Czy wymagana jest odpowied?Z od uzytkownika?* Tak
(Jesli tak, zataczony formularz okreslajgcy termin zwrotu)

3. | 5. Dziatania podejmowane przez producenta

O wycofanie produktu a modyfikacja/sprawdzenie urzgdzenia na miejscu
O aktualizacja oprogramowania  ® zmiana instrukcji lub oznakowania
oinne 0O zadne
3 | 6. Do kiedy dziatanie ma by¢ Bez zbednej zwtoki po otrzymaniu niniejszej informacji
wykonane ? dotyczgcej bezpieczenstwa
3 | 7. Czy wymagane jest przekazanie FSN pacjentowi / nieprofesjonalnemu Nie

uzytkownikowi?

3 | 8. Jeslitak, czy producent dostarczyt dodatkowe informacje odpowiednie dla
pacjenta / nieprofesjonalnego uzytkownika w liscie / arkuszu informacyjnym
dla pacjenta / nieprofesjonalnego uzytkownika?
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4. Informacje ogdlne*

1. Typ FSN* Nowa

2. W celu zaktualizowania numeru FSN, Nie ma zastosowania
nalezy poda¢ numer referencyjny
i date poprzedniego numeru FSN

3. W przypadku zaktualizowanego numeru FSN kluczowe nowe informacije sg nastepujace:

Nie ma zastosowania

4. Dalsze porady lub informacje, ktorych | Nie
oczekuje sie juz w nastepstwie FSN?*

5. Jesli spodziewana jest kontynuacja FSN, jakie sg dalsze porady, ktére majg dotyczyé:

Nie ma zastosowania

6. Przewidywany harmonogram dziatarh | Nie ma zastosowania
nastepczych dla FSN

7. Informacje o producencie
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajdujg sie na stronie 1 tej notatki bezpieczeristwa)

a. Nazwa firmy Antec International Limited

b. Adres Windham Road, Chilton Industrial Estate, Sudbury,
Suffolk, CO10 5BX, United Kingdom. Tel: +44(0) 1787
377 305

c. Adres strony internetowej relyondisinfection@lanxess.com

8. Wiasciwe (regulacyjne) wiadze w Twoim kraju zostaty poinformowane o tej informacji
skierowanej do klientéw.*

9. Lista zatacznikow / aneksow:

10. Nazwisko/Podpis

Dr Wiestaw Gazdzik

/-(/(,L' Q\l/&/w OLM‘ r/(/éj )

Przekazanie niniejsze]j notatki bezpieczenstwa

To powiadomienie musi zosta¢ przekazane wszystkim osobom w Twojej organizacji, ktére
muszg o tym wiedzie¢, lub dowolnej organizacji, do ktdrej zostaly przeniesione potencjalnie
zagrozone urzadzenia. (Odpowiednio)

Prosimy o przekazanie tego powiadomienia innym organizacjom, na ktére ta akcja ma
wptyw. (Odpowiednio)

Prosimy o zapoznanie si¢ z niniejsza informacjag i wynikajagcymi z niej dziataniami przez
odpowiedni okres, aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatan naprawczych.

Prosimy o zgtaszanie wszystkich incydentéw zwigzanych z urzadzeniami do producenta,
dystrybutora lub lokalnego przedstawiciela oraz, w stosownych przypadkach, do wiasciwego
organu krajowego, poniewaz dostarcza to waznych informacji zwrotnych. *

Uwaga: Pola oznaczone * sg uwazane za niezbedne dla wszystkic. Inne sg opcjonalne




