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Notatka bepieczenstwa (FSN Field Service Notice)
Wip'Anios Excel

Do wiadomosci: Osoba odpowiedzialna za zgodnosc¢ regulacyjng w organizacji i u
uzytkownikéw koncowych wyrobéw, ktorych dotyczy notatka

Szanowny Kliencie,

Jak informowalismy w ostatnich dniach, jako srodek ostroznosci poprosilismy o poddanie
kwarantannie zapasow Wip'Anios Excel na czas przeprowadzania dalszych testow.
Otrzymalismy najnowsze wyniki testow. Wyniki pokazujg, ze produkty spetniajg nasze
standardy jakosci i zwalniamy nastepujgce partie z kwarantanny.

Nazwa produktu i numer | Numer serii produkcyjnej
referencyjny
Wip’Anios Excel LOT: E33414S
REF: 2446655Y7

Wiasciwe organy zostaty odpowiednio poinformowane.
Skontaktuj sie z lokalnym przedstawicielem, jesli masz jakiekolwiek dodatkowe pytania.

Z wyrazami szacunku,

ANIOS VIGILANCE
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Notatka bezpieczenstwa (FSN)

1. Informacje o wyrobach, ktorych dotyczy problem

1. 1. Typ(y) wyrobu medycznego
Chusteczki gotowe do uzycia
1. 2. Nazwy handlowe
Wip'Anios Excel
1. 3. Gtoéwne zastosowanie kliniczne wyrobu(-6w)
Chusteczki dezynfekujgce do inwazyjnych wyrobow medycznych
1. 4. Model urzgdzenia/katalog/numer(y) czesci

Wip'Anios Excel
. REF: 2446655Y7 (6 x 100 chusteczek)
o LOT: E33414S

2. Przyczyna podjecia dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa (FSCA)

2. 1. Opis problemu z wyrobem

W ramach kontroli jakosci zidentyfikowaliSmy obecnosé Achromobacter sp. w jednym z
naszych produktéw. Jako srodek zapobiegawczy prosimy o zaprzestanie korzystania z
partii okreslonych w sekcji 1.4 niniejszego dokumentu do czasu zakonczenia naszych
dziatan sprawdzajacych.

2. 2. Zagrozenie bedace podstawg FSCA

Achromobacter sp. stanowi niewielkie zagrozenie medyczne dla zdrowych osob. Jest
jednak znang przyczyng zakazen u pacjentéw hospitalizowanych. Pacjenci z pewnymi
problemami zdrowotnymi, takimi jak ostabiony ukfad odpornosciowy, zwitaszcza pacjenci
Z obnizong odpornoscig lub w opiece nad noworodkami, lub z przewlektymi chorobami
ptuc, zwlaszcza z mukowiscydozg, sg bardziej narazeni na zakazenie.

2. 3. Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu

Biorgc pod uwage przeznaczenie produktow, prawdopodobienstwo zakazenia przez
bakterie zagrozonej populacji pacjentow w przypadku uzycia zanieczyszczonej chusteczki
jest niskie.
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3. Rodzaj dziatania w celu ograniczenia ryzyka

Dziatania, ktére powinien podja¢ uzytkownik

X Zidentyfikuj produkt Poddaj produkt kwarantannie L1Zwrdé wyrdb
[1Zniszcz wyréb

Jedli jestes dystrybutorem, powiadom swoich klientéw o tej notatce dotyczgce;j
bezpieczehstwa

L] Modyfikacja / kontrola wyrobu na miejscu

[ Postepuj zgodnie z zaleceniami dotyczgcymi postepowania z pacjentem
1 Zwré¢ uwage na aktualizacje instrukcji uzytkowania (IFU)

Inne U] Brak

Ocena wykazata, ze otrzymana partia jest zgodna ze specyfikacja.
Dlatego mozesz zwolni¢ go z kwarantanny do uzytku.

Do kiedy nalezy Natychmiast
zakonczy¢ dziatanie?

3. | 3.

(Jesli tak, zatgcz formularz okreslajgcy termin zwrotu)

Czy wymagana jest odpowiedz klienta? Nie

3. | 4.

Dziatania podejmowane przez producenta

[1Wycofanie produktu [IModyfikacja/kontrola wyrobu na miejscu
LJAktualizacja oprogramowania [LJzmiana etykiet lub IFU
Inne [IBrak

Analiza przyczyn zrodtowych, w tym szeroko zakrojone testy i poddanie
kwarantannie produktow, ktérych to potencjalnie dotyczy.
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4. Informacje ogdlne

4. | 1. Typ FSN Aktualizacja
4. | 2. Dalsze porady Ilub informacje Nie
oczekiwane w kolejnym FSN?

4. | 3. Jezeli spodziewane jest dalsze powiadomienie FSN, jakie dalsze porady majg
dotyczyc¢:

Nie dotyczy

4. | 4. Informacje producenta
( Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajdujg sie na stronie 1 niniejszego

FSN )
a. Nazwa firmy Laboratoria Anios
b. Adres 1 rue de I'Espoir, 59260 Lezennes, FRANCJA
c. Adres strony internetowej www.anios.com

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

4. | 6. Wykaz zatgcznikow/dodatkow: Zatgcznik | — Formularz odpowiedzi FSN
7. Imie i nazwisko/podpis Nicky Sullivan,

(wiceprezes ds. jakosci | s 5 C—
i MPD)

Christian Jost, -7/
(gtéwny specjalista ds. | /17
regulacyjnych)

Przekazanie niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa

Niniejsze powiadomienie nalezy przekazaé¢ wszystkim osobom, ktére powinny byé o tym
poinformowane w Panstwa organizacji lub kazdej organizacji, do ktérej przekazano
potencjalnie wadliwe urzadzenia. (W razie potrzeby)

Prosimy o przekazanie tej informacji innym organizacjom, na ktére ta akcja ma wptyw.
(W razie potrzeby)

Prosimy zachowa¢ swiadomos¢ tego zawiadomienia i wynikajgcych z niego dziatan
przez odpowiedni okres, aby zapewni¢ skuteczno$¢ dziatan naprawczych.

Wszystkie incydenty zwigzane 2z urzgdzeniem nalezy zgtaszaC producentowi,
dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi oraz, w stosownych przypadkach,
wlasciwemu organowi krajowemu, poniewaz zapewnia to wazne informacje zwrotne.




