Pilna notatka dotyczaca bezpieczenstwa wyrobu medycznego

Data: 29 listopada 2023, Wielka Brytania

Amity Ltd Numer referencyjny FSCA : 255
Do: Dystrybutorzy i Szpitale

Produkt, ktérego dotyczy problem: Virusolve+® Concentrate and Virusolve+® Ready To Use.
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Amity Ltd. prowadzi dobrowolne dziatanie korygujgce dotyczgce bezpieczenstwa wyrobéw medycznych
w odniesieniu do produktow wymienionych w Zatgczniku I.

Z uwagi, ze Amity prowadzi proces przejscia do 2017/745 (EU) Medical Device Regulation, zlecilismy testy
wspierajgce naszg dokumentacje techniczng zgodnie ze zaktualizowanymi wymaganiami.

Wedtug tych testéw Virusolve+® Concentrate and Virusolve+® Ready To Use nie spetniajg wymagan
oswiadczenia HLD (dezynfekcja wysokiego poziomu) i dlatego zostang wycofane z rynku.

Rodzina produktéw Amity Virusolve+ jest przeznaczona do dezynfekcji wysokiego poziomu powierzchni
narzedzi medycznych i chirurgicznych po wstepnym oczyszczeniu.
Potencjalny wptyw:

Zgodnie z oceng ryzyka, w przypadku stosowania niewtasciwego stezenia produktéw z rodziny Virusolve+
i wystgpienia zakazenia zanieczyszczonymi narzedziami lub powierzchniami, moze byé wskazana dalsza
koniecznos¢ interwencji medycznej, szczegolnie gdy oczekuje sie ochrony przed sporami, wirusami i pratkami.

Zidentyfikowane potencjalne ryzyko

Bezposrednie skutki Brak

zdrowotne:

Diugofalowe skutki Infekcja, ktéra sama w sobie moze prowadzi¢ do dalszej koniecznosci
zdrowotne: interwencji medycznej.

Z naszych danych wynika, ze otrzymali Panstwo jeden lub wiecej produktow z zakresu wymienionego
w zatgczniku | do niniejszego FSN.

Instrukcje dla dystrybutoréw i szpitali:
1. Prosimy o zapoznanie sie z trescig niniejszego powiadomienia oraz poinformowanie odpowiednich

interesariuszy w Panstwa organizac;ji.
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2. Jesli posiadasz jakiekolwiek produkty wymienione w Zatgczniku |, poddaj je izolacji i zwrdo¢ je firmie
Amity Ltd za posrednictwem jej przedstawiciela handlowego.

3. Przejrzyj, wypetnij wszystkie pola, podpisz Formularz Potwierdzenia Klienta w ciaqu 5 dni roboczych
od otrzymania niniejszego powiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa i odeslij go na adres
tech@aihc.co.uk._Prosimy o odestanie wypelnionego i podpisaneqo formularza potwierdzenia
klienta réwniez wtedy, gdy w momencie otrzymania niniejszego powiadomienia nie posiadaja
Panstwo w swoim zakladzie zadnych produktéw wymienionych w Zataczniku I.

4. Jezeli ktérykolwiek z produktow wymienionych w Zatgczniku | zostat wystany, przechowywany,
dostarczany lub dalej dystrybuowany do innych lokalizacji lub zaktaddéw, prosimy o kontakt z tg
lokalizacjg i przekazanie tego powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa.

5. Prosimy o zachowanie kopii tego powiadomienia do celéw referencyjnych i przestanie informac;ji
wszystkim zainteresowanym osobom w ramach swojej organizac;ji lub podlegtym podmiotom.

6. W razie pytan prosimy o kontakt na adres tech@aihc.co.uk.

Nalezy pamietac, Ze niniejsza notatka dotyczgca bezpieczenstwa zostata zgtoszona odpowiednim witasciwym
organom. W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczgcych niniejszego powiadomienia prosimy o kontakt pod
adresem tech@aihc.co.uk

Amity Ltd przeprasza za wszelkie niedogodnosci wynikle z podjetych dziatah i pragnie podziekowaé za
wspoétprace w tej sprawie.

Uprzejmie prosimy o potwierdzenie niniejszego powiadomienia poprzez odestanie formularza odpowiedzi
w ciggu 5 dni roboczych od jego otrzymania.

Dziekujemy za wspotprace w ramach podjetych dziatan korygujacych w obszarze bezpieczenstwa.
Z powazaniem,

C,-'"' D
— i

Amity Ltd.
Clare Clark
Menedzer techniczny
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Formularz Potwierdzenia Klienta Powiadomienia Dotyczgcego Bezpieczenstwa
Amity Ltd Numer referencyjny FSCA : 255
Produkt, ktérego dotyczy problem: Virusolve+® Concentrate and Virusolve+® Ready To Use

[ Podpisujgc ten formularz, potwierdzam otrzymanie tego Powiadomienia Dotyczgcego Bezpieczenstwa
oraz to, ze przeczytatem/am i zrozumiatem/am jego tresc.

Dane klienta

Nazwa firmy/klienta

Adres firmy

Dziat/jednostka

Adres korespondencyijny, jesli jest inny niz powyze;j

Imie i nazwisko osoby kontaktowe;j

Tytut lub funkcja

Numer telefonu

E-mail

Podjete dziatania:
O Informacje i wymagane dziatania zostaty przekazane wszystkim odpowiednim uzytkownikom i wykonane.
[1Zwrécitem wyroby, ktérych dotyczy problem — prosze wpisac¢ liczbe zwréconych wyrobdw i date realizaciji.

Jesli miejsce ponizej jest niewystarczajgce do wymienienia wszystkich produktéw, mozna sporzadzic¢
oddzielng liste zwréconych produktow.

llos¢: Numer katalogowy: Numer partii/serii: Data zwrotu/zniszczenia:

O Nie zostang podjete Zadne dalsze dziatania, wszystkie produkty objete niniejszg notatkg bezpieczenstwa
zostaty zuzyte.

Wypetniony i podpisany formularz potwierdzenia klienta nalezy odesta¢ na adres tech@aihc.co.uk
w ciaggu 5 dni roboczych od otrzymania. W razie pytan mozna kontaktowa¢ sie pod adresem
tech@aihc.co.uk.

WAZNE: Prosze wypetnié, podpisaé i odestaé formularz nawet wtedy, gdy w Paninstwa placéwce nie
jest dostepny zaden produkt wymieniony w Zataczniku | niniejszej informaciji dotyczacej
bezpieczenstwa, poniewaz jest to konieczne do celéw wewnetrznego raportowania i unikniecia
probleméw w przysziosci.

Imie, nazwisko:

Stanowisko, tytut:

Data, podpis:
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Zatacznik |

1.1 Zakres FSCA 255

Produkt Amity Kod Amity Rozmlar‘ Numer partii
opakowania
0OK040923 | OK240523
Virusolve+ Concentrate Dyed violet J29CvV 4 x5L 0OK230622 | OK270723
0OK240123 | OK280722
J29BDO 10x 1L 00080623 | 00131022
Virusolve+ Concentrate Orchid J29CO 4 x 5L 00091222 | 00270123
J29EO 1x210L 00100823 --
J29ALE 4x2.5L OR080623 | OR111022
OR031022 | OR250722
OR080623 | OR251022
Virusolve+Lemon J29CLE 4 x5L OR100823 | OR260523
OR171122 | OR270123
OR220323 | OR290622
J29FLE 1 x 1000L OR100823 | OR290622
0Y021023 | OY200723
J29BDL 10x 1L 0Y170223 | 0Y230922
0Y180823 --
J29AL 4250 0Y071022 | 0OY111022
Virusolve+ Concentrate Lavender O0Y100623 | OY171122
0Y021023 | 0Y240622
J29CL 4 x5L 0Y071022 | OY250722
0Y100823 --
129FL 1000L 0Y100623 | OY130622
0Y100823 | 0Y271023
0uU041023 | OU160923
0OuU080922 | OU170823
0uU090223 | OU171122
129A 4251 0uU091222 | OU200723
0uU100822 | 0OU210323
0U100123 | OU230622
0OU120523 | OU280623
0U130623 --
Virusolve+ Concentrate 0U041023 | OU200723
0U091222 | OU230622
J29C 4 x 5L 0U120722 | 0U240622
0OU170223 | OU251022
0OuU170823 | OU301122
0uU041023 | OU180823
0uU060623 | OU200723
129D 20/25L 0OuU100123 | OU200922
0uU014591 | 0U210723
0OU170523 | OU280823

Strona4z5

Amity Ltd, FSCA: Virusolve+® Concentrate and Virusolve+® Ready To Use, FSCA Reference: 255




Produkt Amity Kod Amity Rozmiar. Numer partii
opakowania

0Ov010823 | OV151122
0OV020223 | OV160523
0OV030323 | OV160523
0OV050923 | OV160623
J30TP 12 x 750m| 0OV071022 | OV191222
Virusolve+ Ready to Use OV100123 | OV220523
0OVv100123 | OV220722
0OV120723 | OV230323

0Vv120822 --
0OV100323 | 0V220923
J30C 4 x5L 0OV210922 | OV240822
0OV220523 | 0OV280623
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1.2

Numery referencyjne UDI

Basic UDI-DI Produkt Amity Kod Amity | GMDN Egd e L= :f)%(:ﬂ?o?nllannlie
(e T GTIN 14)
506072225AAA0008JY | Virusolve+ Concentrate | J29AAA | 47631 | D99 | 5060722250034 | 1506072225003 1
J29A 47631 | D99 | 5060722250058 | 15060722250055
J29BD 47631 | D99 | 5060722250041 | 15060722250048
J29C 47631 | D99 | 5060722250065 | 15060722250062
J29D 47631 | D99 | 5060722250089
J29E 47631 | D99 | 5060722250096
J29F 47631 | D99 | 5060722252267
Virusolve+ concentrate J29CV 47631 | D99 5060722250072 | 15060722250079
Dyed violet
Virusolve+ Concentrate | J29AAAL | 47631 | D99 5060722250102 | 15060722250109
Lavendar J29AL 47631 | D99 | 5060722250126 | 15060722250123
J29BDL | 47631 | D99 | 5060722250119 | 15060722250116
J29CL 47631 | D99 | 5060722250133 | 15060722250130
J29DL 47631 | D99 | 5060722250140
J29EL 47631 | D99 | 5060722252571
J29FL 47631 | D99 | 5060722252274
Virusolve+ Concentrate J29ALE 47631 | D99 5060722250164 | 15060722250161
Lemon J29BDLE | 47631 | D99 | 5060722250157 | 15060722250154
J29CLE | 47631 | D99 | 5060722250171 | 15060722250178
J2ODLE | 47631 | D99 | 5060722250188
J29ELE | 47631 | D99 | 5060722252366
J2OFLE | 47631 | D99 | 5060722252397
Virusolve+ Conc. Orchid | J29BDO | 47631 | D99 | 5060722250195 | 15060722250192
J29CO 47631 | D99 | 5060722250201 | 15060722250208
J29EO 47631 | D99 | 5060722252588
J29FO 47631 | D99 | 5060722252373
J290A 47631 | D99 | 5060722250218 | 15060722250215
Virusolve+ RTU and J30A 47631 | D99 | 5060722252595 | 15060722252592
Trigger Pack J3oC 47631 | D99 | 5060722250003 | 15060722250000
J30D 47631 | D99 | 5060722250010
J30E 47631 | D99 | 5060722252502
J30F 47631 | D99 | 5060722252519
J30TP500 | 47631 | D99 | 5060722252335 | 15060722252332
J30TP 47631 | D99 | 5060722250027 | 15060722250024
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