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Szanowni Panstwo!

Jako uzytkownik lub dystrybutor produktu ANIOSYME DD1 informujemy o wycofaniu jednej z partii
tego produktu (B28123S).

W zatgczeniu znajduje sie odpowiednia Notatka bezpieczenstwa (ang. FSN Urgent Field Service
Notice).

Jak wspomniano w tym FSN, nie stwierdzili§my Zzadnego zanieczyszczenia mikrobiologicznego w
innych partiach ANIOSYME DD1. Jednak, z zachowaniem duzej ostroznosci, prosimy o
ograniczenie wykorzystania, od dnia 16 listopada 2019 r., innych partii produktu, ktére moga
znajdowacC sie w Panstwa magazynie, do traktowania wyrobéw medycznych, ktore zostang
poddane sterylizacji.

Ograniczenie to nie dotyczy nowo wyprodukowanych produktéw, ktére zostang dostarczone,
poniewaz przeprowadzimy testy mikrobiologiczne dla kazdej partii, aby uzyska¢ pewnos¢ co do
jakosci produktéw przed ich dystrybucja.

Jesli odsprzedajg Panstwo ten produkt, prosimy o niezwioczne poinformowanie klientow
koncowych.

Prosze potwierdzi¢ otrzymanie tej wiadomos$ci poprzez odestanie w najblizszym dogodnym
terminie — ale nie pézniej niz do 20.12.2019 r. — wypetnionego, opatrzonego datg i podpisem
formularza.

JestesSmy do Panstwa dyspozycji w przypadku wszelkich pytan lub koniecznej pomocy.

Z powazaniem,

Dr Monique Manche Thomas Decoster
Isabelle Prévost Osoba do kontaktu ds. nadzoru

Kierownik ds. jako$ci nad bezpieczeristvem wyrobow
medycznych

Prezes

/1 .
yrs
Niniejszym,

- Potwierdzam otrzymanie powyzszego komunikatu i ze przeczytatem(-am) ze zrozumieniem jego tres¢.

- Zaswiadczam, ze wykonatem(-am) wszystkie wymagane czynnosci.

- Potwierdzam, ze poinformowatem(-am) wszystkich odpowiednich uzytkownikéw, w tym klientow
koncowych, w przypadku dystrybucji tego produktu

Nazwa organizaciji opieki zdrowotnej:

Klient numer:

Nazwisko i funkcja podpisanego:

Data i podpis:
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PILNE
NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Dotyczy:
X Wycofanie partii
L Informacje i (lub) zalecenia

Odnosne produkty:

Nazwa handlowa Opakowanie Kod artykutu Numer partii
wyrobu
ANIOSYME DD1 4X5L 1200036 B28123S
12X1L 1200095

Szanowni Panstwo!

StwierdziliSmy, ze otrzymali Panstwo produkt ANIOSYME DD1, ktérego partie — B28123S —
wycofujemy, poniewaz nie jest ona zgodna z naszymi oczekiwaniami dotyczacymi jakosci i moze
zawiera¢ bakterie Gram-ujemne, Sphingonomas paucimobilis.

W przypadku pacjentéw hospitalizowanych bakteria ta stanowi znang przyczyne zakazen. Wieksze
ryzyko zakazenia wystepuje u pacjentdw z okreslonymi problemami zdrowotnymi, takimi jak ostabiony
uktad odpornosciowy, szczegdlnie u pacjentdw z obnizong odpornoscig lub u tych z chorobami
przewlektymi.

ANIOSYME DD1 jest detergentem do dezynfekcji wstepnej do instrumentéw medyczno-chirurgicznych
i termowrazliwych wyrobéw medycznych (sprzet do endoskopii).

W przypadku sprzetu podlegajgcego sterylizacji (autoklaw lub sterylizacja w niskiej temperaturze)
ryzyko dla pacjentéw jest niskie, pod warunkiem, ze po zastosowaniu ANIOSYME DD1 przestrzegane
sg kolejne kroki postepowania z wyrobami;

W przypadku braku sterylizacji ryzyko dla pacjentéw jest zwiekszone, ale pozostaje ogdlnie niskie (w
przypadku stosowania produktu ANIOSYME DD1, po ktérym nastepuje krok dezynfekcji wysokiego
poziomu).

Prosimy o zablokowanie i odizolowanie tych produktéw. Ponadto muszg Panstwo niezwiocznie
poinformowaé swoich klientéw koncowych i poprosi¢ ich o przekazanie Panstwu informacji o ilosciach,
ktére majg w magazynie. Bedg Panstwo musieli zebra¢ wypetniony formularz odpowiedzi (Zatgcznik 1)
od swoich klientow i udostepni¢ nam skonsolidowany formularz wszystkich produktow, ktére zostaty
wycofane. Formularz nalezy przesta¢ na adres e-mail: Vigilance@anios.com. Wszelkie zadeklarowane
ilosci podlegajg weryfikacji.

Nie zidentyfikowaliSmy zadnego zanieczyszczenia w innych partiach ANIOSYME DD1. W ramach
srodkéw ostroznosci prosimy jednak o ograniczenie wykorzystania innych partii produktu, ktéry moze
by¢ w Panstwa magazynie, do wstepnej dezynfekcji sprzetu majgcego podlegac sterylizacji.

ESN_ANIOS_DD1_DISTRIBUTORS_PL_EX EU


mailto:vigilance@anios.com
mailto:Vigilance@anios.com

ENU
TANIOS

An Ecolab Company

Wdrazane sg srodki naprawcze majgce na celu wyeliminowanie zrodta zanieczyszczenia i
wprowadzamy dodatkowe protokoty bezpieczenstwa w zakresie higieny.

Prosze potwierdzi¢ otrzymanie tej wiadomosci poprzez odestanie w najblizszym dogodnym terminie —
ale nie pdzniej niz do 10.12.2019 r. — wypetnionego i podpisanego formularza odpowiedzi.

Panstwa przedstawiciel Anios skontaktuje sie z Panstwem, aby omowi¢ zwrot wycofanych produktéw,
jakie majg Panstwo w magazynie. JesteSmy do Panstwa dyspozycji w przypadku wszelkich pytan lub

koniecznej pomocy.

Nizej podpisani potwierdzajg, Zze zawiadomienie to zostalo zgtoszone odpowiednim organom

regulacyjnym.

Przepraszamy za wszelkie zwigzane z tym niedogodno$ci.

Z powazaniem

Isabelle Prévost

Kierownik ds. jakosci

Dr Monique Manche

Osoba do kontaktu ds. nadzoru
nad bezpieczenstwem wyroboéw
medycznych

Thomas Decoster

Prezes

Komunikat ten nalezy przekazaé¢ wszystkim tym, ktérzy powinni zosta¢ o nim poinformowani w Panstwa
organizacji lub kazdej organizacji, ktoérej przekazano potencjalnie skazone wyroby.

Jesli sg Panstwo dystrybutorem, informacje te nalezy przesta¢ do kazdego klienta, ktéry otrzymat

potencjalnie skazong partie.

Nalezy zachowa¢ w swiadomosci ten komunikat i wynikajgce z niego dziatania przez odpowiedni okres,
aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatan naprawczych.
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