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zainteresowanych krajow:
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- Polska: Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych (URPL).
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Informacja czego dotyczy notwtka bezpieczenstwa

Data : 07/10/2020

Temat : FSN - Phagocide D — Informcja o czasie kontaktu.

Opis ryzyka : Niewtasciwe uzycie produktu.

Dotyczy : Phagocide D.

Oznaczenie Christeyns : P 60000.

Dotyczy partii : Wszystkie partie.
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Szanowni Panstwo,

Ponizej znajdujg sie szczegétowe informacje na temat dziatania korygujacego w zakresie bezpieczeristwa dotyczacego
wyrobu medycznego PHAGOCIDE D. Z naszych danych wynika, ze otrzymali Panstwo ten produkt. Dlatego sg Panstwo
zainteresowani tym dziataniem.

Sprzedajemy PHAGOCIDE D, srodek do dezynfekcji wysokiego poziomu na bazie aldehydu glutarowego do sprzetu
medycznego, chirurgicznego i sprzetu endoskopowego.

Ten srodek dezynfekujgcy jest uzywany w nastepujacy sposob:
- W przypadku aktywnosci na niskim poziomie: czas kontaktu wynosi 15 minut.

- W przypadku aktywnosci na wysokim poziomie z logarytmiczng redukcig o 3 log: czas kontaktu wynosi 30 minut.

- Dla wysokiego poziomu aktywnosci z logarytmiczng redukcjg o 5 log: czas kontaktu wynosi 120 minut.

Oswiadczenia te nie sg zgodne z europejskimi normami dotyczacymi skutecznosci sSrodkéw dezynfekcyjnych stosowanych w
medycynie, ze wzgledu na wzmianke o 2 czasach kontaktu z redukcjg o 3 logi 5 log.

Ten przypadek nie stanowi zadnego zagrozenia dla pacjenta, poniewaz zaktualizowaliSmy normy skutecznosci
mikrobiologicznej produktu (1) i wykazuje on dziatanie na niskim poziomie dezynfekcji w ciggu 10 minut i dziatanie
dezynfekujace na wysokim poziomie (petne spektrum) w ciggu 30 minut.

Dlatego dziataniem korygujacym jest aktualizacja czasu kontaktu PHAGOCYDE D oraz dostosowanie sie do wynikéw badan
mikrobiologicznych i wymagan normatywnych.

Nowy czas kontaktu jest nastepujacy:
- W przypadku niskiego poziomu aktywnosci: czas kontaktu wynosi 10 minut.
- Dla aktywnosci na wysokim poziomie (petne spektrum): czas kontaktu wynosi 30 minut.

Prosimy :
- badz swiadomy, ze etykieta i instrukcja obstugi zostaty zaktualizowane o nowy czas kontaktu (dotaczony do FSN).

- zastosuj nowy czas kontaktu

(1) Wyniki skutecznosci mikrobiologicznej produktu podsumowano w ponizszej tabeli:

Zakres aktywnos€i ‘ Norma ‘ Testowane szczepy ‘ Czas
Aktywnos¢ EN 13727+A2 : 2015 Warunki czyste P. aeruginosa, S. aureus, E. hirae 5 min.
bakteriobdjcza EN 14561 : 2007 Warunki czyste P. aeruginosa, S. aureus, E. Hirae 5 min.
.. EN 14348 : 2005 Warunki czyste M. avium 10 min.
m k%&aa EN 14348 : 2005 Warunki czyste M. terrae 30 min.
EN 14563 : 2009 Warunki czyste M. terrae, M. Avium 10 min.
Aktywnos¢ EN 14562 : 2006 \Warunki czyste C. albicans et A. Brasiliensis 10 min.
grzybobdjcza EN 13624 : 2013 Warunki czyste C. albicans et A. Brasiliensis 10 min.
Aktywnosc 'i‘,’s’c’ EN 17126 : 2018 Warunki czyste B cereus, €. subtls Lo min
sporobdjcza C. difficile 30 min.
Aktywnos¢ EN 14476+A1 : 2015 Warunki czyste Adenovirus, Poliovirus, Murine norovirus 10 min.
wirusobdjcza EN 17111 : 2018 Warunki czyste Adenovirus and Murine norovirus 5 min.

Zgodnie z zaleceniami dokumentu Meddev Vigilance Guidance potwierdzamy, ze niniejsze dziatanie korygujgce dotyczace
bezpieczenstwa zostato przekazane wtasciwym wtadzom lokalnym w zainteresowanych krajach.

Doktadamy wszelkich staran, aby zapewnic¢ Panstwu satysfakcje i przepraszamy za niedogodnosci, jakie moze spowodowaé ta
sprawa.

Z powazaniem.
Vertou w dniu 7 pazdziernika 2020 r

Noujoud WAHBI
Farmaceuta naukowy.
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