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1 rue de I'Espoir Do Szanowni Dystrybutorzy i Klienci Healthcare
59260 LEZENNES Ecolab Sp. z o.o.

Francja

Tel. +33 3 20 67 67 67

Faks 33 3 20 67 67 68

E-mail vigilance@anios.com

PILNE
NOTATKA BEZPIECZENSTWA (URGENT FIELD SERVICE NOTICE)

Przedmiot:
B Wycofanie partii
L Informacje i/lub zalecenia

Produkty objete dziataniem:

Nazwa handlowa wyrobu Opakowanie Kod artykutu

OPASTER ANIOS 4x5]| 2504028C6, 2504028HA, 250402808,
2504028E2, 2643028BR, 2504028YS,
2504318UE, 2504028U0, 2504028G4,

250402828, 2504028DL, 2504028JC,
25040282Q

Szanowni Panstwo

PowzigliSmy wiedze, iz otrzymali Panstwo preparat OPASTER ANIOS wedtug wskazan w powyzszej
tabeli, przy czym ustaliliSmy, ze moze on zawiera¢ bakterie gram-ujemne Pseudomonas oryzihabitans
oraz Delftia Acidovorans. Dotychczas nie otrzymaliSmy Zzadnych doniesien dotyczgcych wplywu na
jakiegokolwiek pacjenta w zwigzku z tym produktem, ale w ramach dziatahh zapobiegawczych
wycofujemy wszystkie partie (Zatgcznik Il), poniewaz nie spetniajg naszych oczekiwan co do jakosci.

Pseudomonas oryzihabitans oraz Delftia Acidovorans sg oportunistycznymi bakteriami srodowiskowymi
rzadko wigzanymi z infekcjami wystepujgcymi u ludzi.

W przypadku o0sOb zdrowych stanowig nieznaczne zagrozenie. Jednakze pacjenci z obnizong
odpornoscig sg w wiekszym stopniu narazeni na infekcje.

Podejmowane sg dziatania korygujgce majace na celu wyeliminowanie zrédta skazenia, a ponadto
wprowadzilismy dodatkowe protokoty bezpieczenstwa higienicznego.

Majac na uwadze $rodki zapobiegawcze, prosimy o natychmiastowe zaniechanie stosowania
wycofanych produktéw, ktére mogg znajdowacé sie na Panstwa stanie magazynowym, poniewaz istnieje
ryzyko, ze mogg by¢ skazone.

Prosimy o zablokowanie i odizolowanie tych produktéw. Ponadto, prosimy o niezwitoczne
poinformowanie o tym fakcie Pahstwa odbiorcéw oraz o to, aby przekazali Panstwu informacje na
temat posiadanych przez nich ilosci. Bedzie rowniez konieczne, azeby Panstwo odebrali od swoich
klientéw uzupetnione formularze odpowiedzi (Zatgcznik 1) i przekazali nam skompletowany formularz
dotyczacy wszystkich produktéw, ktére wycofali Panstwo na ponizszy adres mailowy:
Vigilance@anios.com.
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Prosze o potwierdzenie przyjecia niniejszej wiadomosci poprzez odestanie w pierwszym mozliwym
terminie - lecz nie pézniej niz do dnia 5/12/2019 - uzupetnionego i podpisanego formularza odpowiedzi.

Przedstawiciel Anios skontaktuje sie z Panstwem w celu omowienia sposobu zwrotu wycofanego
produktu, jaki posiadajg Panstwo na stanie. Pozostajemy do catkowitej Panstwa dyspozycji w przypadku
jakichkolwiek pytan oraz niezbednego Panstwu wsparcia.

Nizej podpisani potwierdzajg, ze niniejsza notatka zostata przekazana odpowiedniemu organowi
regulacyjnemu.

Prosze przyjg¢ nasze przeprosiny za ewentualng niedogodnosc¢.

Z powazaniem,

Isabelle Prévost dr Monique Manche Thomas Decoster
Menedzer ds. jakoSci Osoba do kontaktu ws. nadzoru Prezes
materiatowego

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim w Panstwa organizacji, ktérzy powinni miec
Swiadomos¢ zaistniatej sytuacji, a takze kazdej innej organizaciji, do ktérej zostaty przekazane wyroby
objete niniejszg notatka.

Oznacza to, ze jesli sg Panstwo dystrybutorem, niniejszg informacje nalezy przekaza¢ wszelkim
klientom, ktérym partie produktu objete niniejszg notatkg zostaty przekazane.

Prosze mie¢ na uwadze niniejszg notatke oraz wynikajace z niego dziatania w stosownym okresie
czasu gwarantujgcym skuteczno$¢ dziatan korygujgcych.
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TANIOS

Ecolab Company

1 rue de I'Espoir Nazwa organizacji $wiadczacej ustugi opieki
59260 LEZENNES - Francja zdrowotnej

Tel. +33 3 20 67 67 67 Adres

Faks 33 3 20 67 67 68

E-mail Vigilance@anios.com

ZALACZNIK |
FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA

1. Notatka bezpieczenstwa (FSN)
Oznaczenie referencyjne FSN:

FSN_ANIOS_OPASTER_EN_EX EU

Produkty objete dziataniem: Zob. Zatgcznik Il

2. Dane klienta

Nr klienta

Nazwa organizacji $wiadczacej opieke
zdrowotng*

Adres organizacji*

Dzial/jednostka

Adres do wysyiki jesli rézni sie od powyzszego

Dane osoby do kontaktu*

Stanowisko lub petniona funkcja

Numer telefonu*

Adres e-mail*

Imie i nazwisko drukowanymi literami*

Podpis*

Data*

Pola obowigzkowe oznaczono gwiazdkg *

Numer i nazwa klienta: FSN_Annexel_ANIOS_OPASTER_EN_EX EN
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3. Dzialanie klienta podjete w imieniu Organizacji Swiadczacej ustugi opieki zdrowotnej

O Potwierdzam otrzymanie Notatki bezpieczenstwa (FSN) oraz zapoznanie sie z jego trescia.
O Przeprowadzitem dziatania wymagane notatkg FSN.
O Informacje oraz wymagane dziatania zostaty zakomunikowane wszystkim uzytkownikom oraz
wykonane, w tym uzytkownikom koricowym w przypadku dystrybucji tych produktow.
O Poinformowatem dostawce o zapasie magazynowym, ktéry posiadam, a ktéry podlega wycofaniu
i powinien zosta¢ zwrécony
OSOBA DO KONTAKTU WS. ZWROTU PRODUKTOW:
ADRES E-MAIL OSOBY DO KONTAKTU:
NR TELEFONU OSOBY DO KONTAKTU:

Liczba opakowan

Nazwa handlowa wyrobu Kod artykutu Numer partii (jednostek)

O Zadne z wyrobéw objetych notatkg nie sg dostepne do zwrotu
O Inne dziatania (prosze okresli¢):

4. Zwrot potwierdzenia do nadawcy

Adres e-mail Vigilance@anios.com
Adres pocztowy Laboratoires ANIOS
Service qualité

1, rue de I'Espoir

59260 Lezennes - Francja

Faks +33 32067 67 68
Ostateczny termin zwrotu formularza odpowiedzi | 05/12/2019
klienta

Wazne jest, aby Panstwa organizacja podjeta dziatania wskazane w notatce FSN i potwierdzita
otrzymanie notatki FSN.

Odpowiedz ze strony Panstwa organizacji jest dowodem potrzebnym nam w monitorowaniu postepow
dziatan korygujacych.

Numer i nazwa klienta: FSN_Annexel_ANIOS_OPASTER_EN_EX EN
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) Laboratoires

ANIO

ZALACZNIK I

PARTIE PRODUKTOW OBJETYCH DZIALANIEM

Nazwa handlowa wyrobu

Opakowanie

Kod artykutu

Numer partii

OPASTER'ANIOS

4X5]1

1/4

250402800

Al17117S

A17819S

A29105S

A33405S

B09205S

B10707S

B12012S

B12705S

B14507S

B17003S

B22506S

B27801S

U34216S

W26313S

2504028BF

A02612S

W01915S

WO03912S

W08116S

W11018S

W13912S

W17208S

W17711S

W18406S

W20511S

W23316S

W24909S

W28407S

W30006S

W30712S

W33114S

2504028C6

A02612S

A03908S

A05713S

A05913S

A06711S

A07410S

A07906S

A08211S

A10112S

A10909S

A13813S

Al17117S

A17313S

Al17711S

A18416S

A19412S

A19907S

A20610S

A20812S

A21311S

A22117S

A23514S

A24114S

A24714S

A25310S

A26217S

A27108S

A27514S

A27809S

A28206S

A28309S

A29012S




\_) Laboratoires

ANIOS

OPASTER'ANIOS

4X5]1

2/4

2504028C6

A29105S

A29204S

A29711S

A29905S

A30415S

A31213S

A31404S

A32003S

A33209S

A34006S

A34104S

A34705S

A35104S

A35312S

A35405S

A35508S

A36106S

B00204S

B0O0705S

B0O0806S

B06413S

B06519S

B06722S

BO7709S

B09205S

B10707S

B11507S

B12012S

B12705S

B13902S

B14507S

B17003S

B17618S

B22506S

B22523S

B22615S

B22809S

B23109S

B23214S

B23317S

B27801S

B27903S

B28001S

B28011S

B28108S

B28322S

B28414S

U34216S

WO01915S

W03912S

WO05108S

W07214S

WO08116S

W09712S

W11018S

W13912S

W17208S

W17711S

W18406S

W20511S

W23316S

W24909S

W26313S

W28407S

W30006S

W30712S

W33114S




5\_) Laboratoires

ANIOS

OPASTER'ANIOS

4x5|

3/4

2504028C6

W36013S

2504028DL

A05913S

A10909S

A17819S

A17912S

A19907S

A21508S

A22117S

A23514S

A26217S

A27108S

A28309S

A32003S

A33907S

B23109S

B23214S

B28001S

2504028G4

B11507S

B17003S

B22809S

2504028HA

A07906S

A17313S

A21311S

A28309S

A31404S

B13902S

W36013S

2504028JC

A19907S

A24714S

A29905S

250402808B

A05913S

A10112S

A13813S

A18011S

A18416S

A22117S

A29905S

A33907S

B00204S

B10707S

B11507S

B17618S

B22809S

W05108S

W09712S

W13912S

W20511S

W28407S

W30712S

W36013S

2504028YS

Al17912S

250402878

A03908S

A06711S

A07410S

Al17117S

Al17711S

Al17912S

A18011S

A19907S

A20812S

A27514S

A27809S

A28206S

A28410S

A29012S

A29105S

A29204S




J Laboratoires
[ANIOS
|

OPASTER'ANIOS

4x5]|

250402878

A29711S

A30415S

A32407S

A32801S

A33209S

A33405S

A33907S

A34006S

A34104S

A34705S

A35104S

A35312S

A35405S

A35508S

A36106S

B10707S

B12705S

2504318UE

A34705S

1x5I

2504922

A05713S

A10909S

A35508S

B09205S

W13912S

W17711S

W36013S

4/4




