Ecolab Deutschland GmbH

® Ecolab-Allee 1
D-40789 Monheim amRhein

NOTATKA BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU
(ANG. URGENT FIELD SAFETY NOTICE FSN)

Data: 02/11/2020

Dotyczy:

[] Wycofanie partii
X Informacje i (lub) zalecenia

Odnosne produkty:

Nazwa handlowa wyrobu Numer Opakowanie Numer serii
medycznego artykutu
INCIDIN ALCOHOL WIPE 3094080 6X90 WIPES 5390IN0105

Szanowna Pani, Szanowny Panie,

Zostalismy poinformowani przez jednego z naszych podwykonawcow o przypadkowym uwolnieniu 1
partii INCIDIN ALCOHOL WIPE o zawartosci alkoholu ponizej dolnej granicy naszych specyfikaciji.
Trwa dodatkowy test skutecznosci w celu oceny skutecznosci uwolnionej serii zgodnie z
zarejestrowanymi stezeniami alkoholu. W oczekiwaniu na te wyniki prosimy o niezwloczne
zablokowanie posiadanych przez Panstwa produktéw z tej partii, gdyz nie mozemy zagwarantowac
jej skutecznosci. Ponadto nalezy niezwiocznie poinformowac klientéw koncowych, poprosi¢ o
natychmiastowe zablokowanie produktéw z tej partii, kiérg majg na stanie i poprosi¢ ich o
powiadomienie o pozostatych ilosciach.

Bardzo prosimy o zebranie wypetnionych formularzy odpowiedzi (zatgcznik 1) od swoich klientow i
udostepnienie nam skonsolidowanego formularza wszystkich zablokowanych produktéw na
nastepujacy adres e-mail: medicaldevices.emea@ecolab.com
llosci zadeklarowanych produktéw mogg podlega¢ weryfikaciji.

Prosimy o potwierdzenie otrzymania tej wiadomosci, zwracajgc mozliwie jak najszybciej wypetniony
i podpisany formularz odpowiedzi.

Poinformujemy Panstwa o ostatecznej decyzji dotyczacej tych produktéw.

Pozostajemy do Panstwa dyspozycji w przypadku jakichkolwiek pytah lub pomocy, ktérej mogag
Panstwo potrzebowac.

Nizej podpisani potwierdzajg, ze niniejsze notatka zostata zgtoszona do odpowiedniego organu
regulacyjnego.

Przepraszamy za wszelkie zwigzane z tym niedogodnosci.
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Z powazaniem,
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Komunikat ten nalezy przekaza¢ wszystkim tym, ktdérzy muszg zosta¢ poinformowani w Panstwal
organizacji lub kazdej organizaciji, ktorej przekazano wyroby podlegajgce tej notatce.

Oznacza to, ze jesli sg Panstwo dystrybutorem, informacje te muszg zostaé przekazane wszystkimj
klientom, ktérzy otrzymali partie, ktérej dotyczy problem.

Prosimy o zapoznanie sie z niniejszg informacjg i podjecie dziatan w odpowiednio dlugim czasie tak, aby|
zapewni¢ skutecznos$¢ dziatan naprawczych.
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ZALACZNIK |
FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA
1. Notatka bezpieczenstwa stosowania produktu (FSN Field Safety Notice)
Odnosnik FSN: FSN_ECOLAB_IN_2020_1

Data FSN: 02 listopada 2020r.

Odnosne produkty:
Nazwa handlowa wyrobu Numer Opakowanie Numer serii
medycznego artykutu

INCIDIN ALCOHOL WIPE 3094080 6X90 WIPES 5390IN0105

2. Informacje dotyczace Klienta

Numer Klienta

*

Nazwa Klienta / Placéwki Stuzby Zdrowia

Adres Klienta*

Oddziat

Adres dostawy, jesli inny niz powyzszy

Osoba kontaktowa*

Tytut lub funkcja

Numer telefonu*

Email*

Nazwisko literami drukowanymi*

Podpis*

Data*

Pola obowigzkowe oznaczone sg gwiazdka (*)
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3. Dziatania klienta podjete w imieniu Placéwki Stuzby Zdrowia

O Potwierdzam otrzymanie notatki bezpieczenstwa stosowania produktu (FSN), i ze przeczytatem(-am)
ze zrozumieniem jego tresc.

O Wykonatem(-am) wszelkie dziatania wymagane w ramach FSN.

O Informacje i wymagane dziatania zostaty podane do wiadomosci wszystkich odnosnych
uzytkownikow i wykonane, w tym do wiadomosci klientow kohcowych w przypadku dystrybuciji
tych produktow.

O Poinformowatem(-am) dostawce, ze mam produkty, ktére podlegajg wycofaniu i muszg zostac
zwrocone.

OSOBA DO KONTAKTU W SPRAWIE ZWROTU TOWARU:
E-MAIL OSOBY DO KONTAKTU:
NUMER TELEFONU OSOBY DO KONTAKTU:

Nazwa handlowa wyrobu Numer Numer serii Liczba Opakowan
medycznego artykutu (jednostek)
INCIDIN ALCOHOL WIPE | 3094080 5390IN0105  6X90 WIPES

O Zadne wyroby, ktérych dotyczy problem, nie sg dostepne do zwrotu

O Inne dziatania (okresli¢):

4. Potwierdzenie zwrotne do nadawcy

Email medicaldevices.emea@ecolab.com
Ecolab Deutschland GmbH
Adres pocztow Ecolab-Allee 1
P y D-40789 Monheim am Rhein
Niemcy
Faks +49 (0)2173 599-89173

Termin odestania formularza odpowiedzi klienta | 09/11/2020

Wazne jest, aby Panstwa organizacja podjeta dziatania wyszczegdlnione w FSN i potwierdzita, ze
otrzymat(a) FSN.

Odpowiedz Panstwa organizacji jest dowodem, ktérego potrzebujemy do monitorowania postepu dziatan
naprawczych.
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