Wersja 2: luty 2020 r.

FSN Ref: ECL-FSCA-002_1_pl_1 FSCA Ref: ECL-FSCA-002

Data: 2023-12-15

Notatka bezpieczenstwa (FSN - Field Safety Notice)
Incidin Rapid

Do wiadomosci*: Kierownika ds. Nadzoru nad wyrobem medycznym w organizacji Klienta
oraz do uzytkownikow wyrobow, ktérych dotyczy notatka FSN.

Szanowny Kliencie,

Prosimy o zapoznanie sie z informacjami zawartymi w tym dokumencie i podjecie
odpowiednich dziatahn opisanych w sekcji 3. Prosimy o wypetnienie formularza odpowiedzi
dotgczonego do niniejszego FSN i odestanie go do nas tak szybko, jak to mozliwe.
Dziekujemy za wspotprace i zrozumienie.

Z powazaniem,

ECOLAB VIGILANCE



ECQOLAB
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FSN Ref: ECL-FSCA-002_1_pl_1 FSCA Ref: ECL-FSCA-002

Notatka bezpieczenstwa (FSN - Field Safety Notice)

1. Informacje o urzadzeniach, ktérych to dotyczy

1. Typ(y) wyrobu(ow)

Incidin Rapid: Skoncentrowany ptyn do dezynfekcji powierzchni

2. Nazwa(y) handlowa(e)

Incidin Rapid

3. Gtéwny cel kliniczny wyrobu(éw)

Incidin Rapid: Srodek do dezynfekcji powierzchni medycznych i inwentarza

4. Model wyrobu/numer katalogowy/numery czesci

Dotyczy to wszystkich partii wszystkich referencji produktu:

Produkt Referencje

Incidin Rapid 3025510
3028700
3040230
3041970
3096580
3097310
3097420
3097480
3601440

. Powdd podjecia dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa wyrobu
medycznego (FSCA Field Safety Corrective Action)

1. Opis problemu zwigzanego z produktem

W ramach naszych dziatan korygujgcych majgcych na celu spetnienie wymogow
europejskiego rozporzgdzenia w sprawie wyrobow medycznych 2017/745 (MDR)
przeprowadziliSmy nowe testy i w rezultacie zdecydowalismy sie skréci¢ okres trwatosci
INCIDIN RAPID do 18 miesiecy.

Ponadto istniejg pewne niespdjnosci w skutecznosci przeciwdrobnoustrojowej INCIDIN
RAPID, co prowadzi do wyzwan zwigzanych z peltnym dziataniem bakteriobojczym i
wirusobodjczym. Nadzér po wprowadzeniu INCIDIN RAPID na rynek nie wykazat zadnych
incydentow zwigzanych z brakiem skuteczno$ci po 18 miesigcach, niemniej jednak
bezpieczenstwo pacjentow jest naszym priorytetem i jako Srodek zapobiegawczy
zdecydowalismy sie rozpoczgC dziatania korygujgce w zakresie bezpieczenstwa w celu
wycofania przedmiotowych produktow.

2. Zagrozenie powodujgce powstanie FSCA

INCIDIN RAPID zostat opracowany do dezynfekcji powierzchni niekrytycznych w
placéwkach opieki zdrowotnej. Dezynfekcja powierzchni jest uwazana za niezbedny
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srodek w zapobieganiu zakazeniom szpitalnym (HAI Hospital Acquired Infections), wraz
z innymi srodkami zapobiegawczymi, takimi jak higiena rgk i srodki ochrony osobiste;j.

Dezynfekcja powierzchni to cato$ciowy proces, ktéry obejmuje zaréwno czyszczenie, jak
i dezynfekcje. Na skuteczno$¢ procesu dezynfekcji wptywajg rézne czynniki, takie jak
wczeshiejsze czyszczenie obiektu, obecnos¢ tadunku organicznego i nieorganicznego,
rodzaj i poziom zanieczyszczenia mikrobiologicznego, stezenie i czas ekspozycji na
srodek bakteriobdjczy, wlasciwosci fizyczne obiektu (np. szczeliny, zawiasy i przeswity),
obecno$¢ biofilmoéw oraz temperatura i pH procesu dezynfekcji.

Powierzchnie odgrywajg role w przenoszeniu mikroorganizmaow, ktére mogg przetrwac na
przedmiotach nieozywionych. Dlatego tak wazne jest, aby sumiennie przestrzegac,
zarzgdzac i doktadnie kontrolowa¢ wszystkie niezbedne srodki. Niezastosowanie sie do
tego wymogu moze zwiekszy¢ ryzyko zakazenia krzyzowego, potencjalnie prowadzgc do
zakazenh HAI wsréd wrazliwych pacjentow.
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3. Rodzaj dziatania majgcego na celu ograniczenie ryzyka

3. | 1. Dzialania do podjecia przez uzytkownika
Zidentyfikowac wyréb
Zniszczy¢ wyrob

Poinformowaé wszystkich uzytkownikdw w swojej organizac;ji

3. | 2. Dziatania do podjecia przez dystrybutora
X Zidentyfikowac wyréb
X Zniszczy¢ wyréb

Poinformowac¢ uzytkownikéw koncowych, aby postepowali zgodnie z sekcjg 3.1 "Dziatania
do podjecia przez uzytkownika".

Usung¢ informacje o wyrobie z posiadanych kanatow (tj. strona internetowa, katalogi) i
zaprzestanie promocji Wyrobu.

3. | 3. Kiedy dziatanie powinno | Natychmiast
zosta¢ zakonczone?

3. | 4. Czy odpowiedz klienta jest wymagana? Tak
(Jesli tak, zatgcz formularz okreslajgcy termin zwrotu)

3. | 5. Dziatlania podejmowane przez producenta

[J Usuwanie produktu 1 Modyfikacja/kontrola wyrobu na miejscu
LI Aktualizacja oprogramowania LI Zmiana IFU lub etykiety
Inne: Wycofanie produktu [ Brak
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4. Informacje ogdine

4. [1. TypFSN Nowy
4. | 2. Dalsze porady lub informacje juz Nie
oczekiwane w kontynuacji FSN?

4. | 3. Informacje o producencie
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajdujg sie na stronie 1 niniejszej FSN)

a. Nazwa firmy Ecolab Deutschland GmbH
b. Adres Ecolab-Allee 1, 40789 Monheim am Rhein,
Niemcy

c. Adres strony internetowej www.ecolab.com

4. | 4. Wiasciwy organ (regulacyjny) w Twoim kraju zostat poinformowany o tym
komunikacie dla klientow.

4. | 5. Lista zatgcznikéw/zatgcznikdw: Formularz odpowiedzi FSN;

4. | 6. Imieinazwisko/podpis Franck Bardin - £ —
(VP RD&E Healthcare W e
Europe)

Pouravi Krefting
(Kierownik ds.

regulacyjnych)

Przekazanie niniejszej notatki bezpieczenstwa

Niniejsze powiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére muszg by¢ o tym
poinformowane w organizacji lub w kazdej organizacji, do ktérej przeniesiono potencjalnie
zagrozone wyroby. (W stosownych przypadkach)

Prosimy o przekazanie niniejszego powiadomienia innym organizacjom, na ktére to dziatanie ma
wplyw. (W stosownych przypadkach)

Prosimy o informowanie o tym powiadomieniu i wynikajacych z niego dziataniach przez
odpowiedni okres, aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatan korygujgcych.

Prosimy o zgtaszanie wszystkich incydentdw zwigzanych z wyrobami producentowi,
dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi, a w stosownych przypadkach wtasciwemu
organowi krajowemu, poniewaz zapewnia to wazne informacje zwrotne.
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Formularz odpowiedzi klienta

1. Informacje dotyczace notatki bezpieczenstwa (FSN)

Numer referencyjny FSN

ECL-FSCA-002_1_pl_1

Data FSN

15 grudnia 2023 r.

Nazwa produktu/wyrobu

Incidin Rapid

Kody produktéw i numery partii

Nazwa produktu

SKU produktu

Incidin Rapid

3025510
3028700
3040230
3041970
3096580
3097310
3097420
3097480
3601440

2. Szczegbly klienta

Nazwa organizacji opieki zdrowotnej

Adres organizaciji

Dziat/Jednostka

Adres wysyiKi, jesli inny niz powyzej

Nazwa kontaktu

Tytut lub funkcja

Numer telefonu

E-mail

Stronalz2
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3. Dziatania klienta podjete w imieniu organizacji opieki zdrowotnej
3.1 D Potwierdzam otrzymanie notatki bezpieczenstwa FSN oraz przeczytanie i
zrozumienie jego tresci.

3.2 D Wykonatem wszystkie czynnosci wymagane przez FSN.
3.3 D Informacje i wymagane dziatania zostaty przekazane wszystkim
odpowiednim uzytkownikom i wykonane.
3.4 D Dla dystrybutoréow: Usungtem informacje o produkcie z posiadanych
kanatow (ij. strona internetowa, katalogi) i zaprzestatem promociji produktu.
3.5.a* D Mam nastepujgce wyroby w
magazynie (wpisz liczbe Nazwa produktu i llo$¢ (opakowania /
wyrobow w magazynie) i numer REF butelki)
zniszczytem produkt. incidin Rapid
3025510
3028700
3040230
3041970
3096580
3097310
3097420
3097480
3601440

3.5.b* D Nie mam zadnych wyrobow, ktorych to dotyczy.

*Wybierz jedng z tych dwdch opgiji.
Imie i nazwisko

Podpis

Data

4. Zwrot potwierdzenia do nadawcy

E-mail vigilance@ecolab.com
Termin odestania formularza odpowiedzi 19" Styczen 2024
klienta

Wazne jest, aby organizacja podjeta dziatania wyszczegodlnione w FSN i potwierdzita
otrzymanie FSN.

Odpowiedz Twojej organizacji jest dowodem, ktdrego potrzebujemy, aby
monitorowac postep dziatan naprawczych.

Strona2z2



