Wersja 2: luty 2020 r.

FSN Ref: ECL-FSCA-003_1 en_1 FSCA Ref: ECL-FSCA-003

Data: 2024-01-03

Notatka bezpieczenstwa (FSN - Field Safety Notice)
Sekusept Pulver

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

Szanowny Kliencie,

Prosimy o zapoznanie sie z informacjami zawartymi w tym dokumencie i podjecie
odpowiednich dziatan opisanych w sekcji 3. Prosimy o wypetnienie formularza odpowiedzi
dotgczonego do niniejszego FSN i odestanie go do nas tak szybko, jak to mozliwe, ale nie
pozniej niz do 9™ lutego 2024 r.

Dziekujemy za wspotprace i zrozumienie.

Z powazaniem,

ECOLAB VIGILANCE
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Notatka bezpieczenstwa (FSN - Field Safety Notice)

1. Informacje o wyrobach, ktérych to dotyczy

1. Typ(y) wyrobu(éw)

Sekusept Pulver : Srodek dezynfekujacy do recznej dekontaminacji instrumentow
medycznych

2. Nazwa(y) handlowa(e)

Sekusept Pulver

3. Gtowny cel kliniczny wyrobu(éw)

Sekusept Pulver : Preparat do dezynfekcji narzedzi medycznych, sprzetu
anestezjologicznego i endoskopow

4. Model wyrobu/numer katalogowy/numery czesci

Dotyczy to wszystkich partii i wszystkich referencji produktu:

Produkt Referencje

Sekusept Pulver 3049400
3049420
3049430

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

1. Opis problemu zwigzanego z produktem

W ramach naszych dziatah po wprowadzeniu na rynek, zidentyfikowalismy pewne luki w
skutecznosci przeciwdrobnoustrojowej SEKUSEPT PmULVER zgodnie z najnowszg
wersjg norm dotyczgcych dziatania bakteriobdjczego i drozdZzakobdjczego. Nadzér po
wprowadzeniu do obrotu SEKUSEPT PULVER nie wykazat zadnych incydentéw
zwigzanych z brakiem skutecznosci, niemniej jednak bezpieczenstwo pacjentéw jest
naszym priorytetem i jako $rodek zapobiegawczy zdecydowaliSmy sie rozpoczgé
dziatania naprawcze w zakresie bezpieczenstwa na przedmiotowych produktach.

2. Zagrozenie powodujgce powstanie FSCA

SEKUSEPT PULVER jest przeznaczony do dezynfekcji narzedzi medycznych i
endoskopow. Nieefektywny proces dezynfekcji narzedzi medycznych moze prowadzi¢ do
ryzyka zakazenia pacjenta.

Narzedzia medyczne i endoskopy muszg byC¢ czyszczone i dezynfekowane Ilub
sterylizowane zgodnie z ich krytycznoscig w oparciu o klasyfikacje Spauldinga.
Osiggniecie dezynfekcji i sterylizacji poprzez stosowanie srodkéw dezynfekujgcych i
praktyk sterylizacji jest niezbedne do zapewnienia, ze narzedzia medyczne i chirurgiczne
nie przenoszg patogenow zakaznych na pacjentow.

Istnieje wiele zrodet zanieczyszczenia wyrobéw medycznych, a kazdy etap regeneraciji
moze by¢ zwigzany z przenoszeniem mikroorganizméw (od obrobki wstepnej po
przechowywanie). Przestrzeganie najlepszych praktyk w zakresie regeneracji wyrobéw
medycznych jest standardowym srodkiem ostroznosci i ma zasadnicze znaczenie dla
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utatwienia zapobiegania zakazeniom HAI i programoéw ochrony zdrowia w miejscu pracy.
W zwigzku z tym kluczowe znaczenie ma staranne przestrzeganie, zarzgdzanie i
doktadna kontrola wszystkich niezbednych srodkow.

€ Rodzaj dziatania majgcego na celu ograniczenie ryzyka

3. | 1. Dzialania do podjecia przez uzytkownika
Zidentyfikowa¢ wyréb
Zniszczyé wyrdb

Poinformowac¢ wszystkich uzytkownikéw w swojej organizacji

3. | 2. Dzialania do podjecia przez dystrybutora
Zidentyfikowa¢ wyrob
Zniszczy¢ wyrdb

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

Usuna¢ informacje o wyrobie z posiadanych kanatéw (ij. strona internetowa, katalogi) i
zaprzestanie promocji wyrobu.

3. | 3. Do kiedy dziatanie Natychmiast
powinno zostac
zakonczone?
3. | 4. Czy odpowiedz klienta jest wymagana? Tak

(Jesli tak, zatacz formularz okreslajgcy termin zwrotu)

3. | 5. Dziatania podejmowane przez producenta

[J Usuwanie produktu ] Modyfikacja/kontrola wyrobu na miejscu
L] Aktualizacja oprogramowania U Zmiana IFU lub etykiety
Inne: Wycofanie produktu ] Brak
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4. Informacje ogoéine

1. Typ FSN Nowy
2. Dalsze porady lub informacje juz Nie
oczekiwane w kontynuacji FSN?

3. Informacje o producencie
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajduja 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. Wriasciwy organ (regulacyjny) w Twoim kraju zostat poinformowany o tym
komunikacie dla klientéw.

Lista zatgcznikéw/zatgcznikdw: Formularz odpowiedzi FSN,;

oo

Imie i nazwisko/podpis Franck Bardin i .
(VP RD&E Healthcare | —==% N
Europe)

Pouravi Krefting
(Kierownik ds. 2_/1

regulacyjnych)

Przekazanie niniejszej terenowej informacji o bezpieczenstwie

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

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

Prosimy o informowanie o tym powiadomieniu i wynikajgcych z niego dziataniach przez
odpowiedni okres, aby zapewni¢ skutecznos$¢ dziatah korygujgcych.

Prosimy o zgtaszanie wszystkich incydentow 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-003_1_en_1

Data FSN

03 stycznia 2024 r.

Nazwa produktu/ wyrobu

Sekusept Pulver

Kody produktow i numery partii

Nazwa produktu

SKU produktu

Sekusept Pulver

3049400
3049420
3049430

2. Szczegoly klienta

Sprzedane do/numer klienta

Nazwa organizacji opieki zdrowotnej

Adres organizacji

Dzial/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
31 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.
34 D Dla dystrybutoréw: Usunatem informacje o wyrobie z posiadanych kanatéw
(tj. strona internetowa, katalogi) i zaprzestatem promoc;ji wyrobu.
3.5.a* D Mam nastepujgce wyroby
w magazynie (wpisz ilos¢ Neawa
wyrobow w magazynie i 2Wa | Numer partii | llo$¢ (opakowania
. A produktu i .
powigzany numer partii) i numer REF / butelki)
zniszczytem produkt. e Pl
3049400
3049420
3049430

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

*Wybierz jedng z tych dwdch opcji.
Imie i nazwisko

Podpis

Data

4. Zwrot potwierdzenia do nadawcy

E-mail vigilance@ecolab.com
Termin odestania formularza odpowiedzi 9" Luty 2024
klienta

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

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

Strona2z2



