€ CHRISTEYNS

Arkusz: Arkusz ostrzegawczy

CONF_F_239 20201210_EN_V

Page de garde

Powiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa N° FSN_20220309_P60000_EN

Arkusz ostrzegawczy

Dane firmy

Firma:

Christeyns France

Adres :

31 Rue de la Maladrie
44120 Vertou

Kontakt :

LHERMITE Julie

Toksykolog, ekspert naukowy

E-mail : julie.lhermite@christeyns.fr

kom. : +33 (0)7 86 45 59 87

Tel.: +33(0) 2408027 27 Fax:+33(0)240030973

Wiasciwe organy
zainteresowanych krajow :

Medicines (Greece)

ANSM ; Office for Registration of Medicinal Products, Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych
(Polska); Bulgarian Drug Agency (Bulgaria); National Organization for

Informacje o zakresie notatki bezpieczeristwa

Data : 09/03/2022

Temat : Wycofanie serii PHAGOCIDE D

Dotyczy wyrobu : PHAGOCIDE D

Dotyczy wyrobu oznaczonego : P60000

Dotyczy partii :

190319/1455-01
190319/1455-01
190320/0936-01
190320/0936-01
190320/0936-02
190513/0823-01
190614/1138-01
190617/1156-01
190703/1654-01
190704/1347-01
190704/1347-01
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190729/1418-01
190905/1213-01
190905/1213-02
191017/1443-01
191029/1541-01
191212/1333-01
200213/1335-01
200213/1335-01
200320/0817

200423/1436-01
200424/1451-01
200604/1305-01
200608/0911-01
200709/1407-01
200715/1149-01
200716/1018-01
200717/0833-01
200717/0833-02
200720/1341-01
200911/0911-01

Opis ryzyka : Zmniejszona skutecznos¢ lub nieskutecznos$¢ dezynfekcji wysokiego poziomu

Numer referencyjny FSCA : FSCA 20220309 _P60000_EN

Rodzaj dziatania :

Zwrot wyrobu medycznego X
Modyfikacja wyrobu

Wymiana wyrobu

Zniszczenie wyrobu X

Porady udzielone uzytkownikom

Inne, okresl :
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Do wiadomosci dystrybutordw i uzytkownikéw wyrobu medycznego Phagocide D.

Wprowadzamy na rynek wyrdb medyczny klasy Ilb : Phagocide D, srodek dezynfekujgcy wysokiego
poziomu na bazie aldehydu glutarowego do dezynfekcji wrazliwego na temperature medycznego sprzetu

chirurgicznego i endoskopowego.

Przeprowadzilismy badanie stabilnosci Phagocide D, aby zaktualizowac istniejgce badania, dajgce mu 3
lata przydatnosci do uzycia. Zidentyfikowali$my niezgodnosci w partiach poddanych badaniu stabilnosci.
Ponadto przetestowaliémy zachowane prébki roznych partii wprowadzonych na rynek, ktére miaty mniej
niz 3 lata.

Wyniki kontroli sg ponizej specyfikacji dla niektérych partii powyzej 12 miesiecy.

Dlatego w porozumieniu z ANSM przystepujemy do dobrowolnego wycofania wyzej wymienionych partii
Phagocide D.

Ponadto, jedli jeste$ uzytkownikiem produktu, prosimy :

- Przekaz powiadomienie wszystkim zainteresowanym osobom.
- Sprawdz, czy wycofanie partii dotyczy Ciebie.
- Odseparuj partie, ktorych to dotyczy.

- Zaplanuj zniszczenie lub wycofanie produktéw, ktérych to dotyczy, bedgcych w Twoim posiadaniu.

Jesli jeste$ dystrybutorem, prosimy :

- Zdefiniuj liste klientoéw, ktdrzy otrzymali partie, ktérych to dotyczy.

- Przeslij nam liste klientéw, ktorych to dotyczy.

- Przeslij to powiadomienie do klientéw, ktdrzy otrzymali dane partie.

- Wyslij nam potwierdzenia odbioru.

- Zaplanuj zniszczenie lub wycofanie z rynku tych produktéw bedgcych w Twoim posiadaniu i

bedacych w posiadaniu Twoich klientow.

Wycofanie to dotyczy wytgcznie wyzej wymienionych partii.
Christeyns France precyzuje, ze do dnia wycofania, nie zgtoszono zadnego przypadku zgtoszenia w

zwigzku z tg wada.
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Prosimy o dopilnowanie, aby to powiadomienie dotyczgce bezpieczernstwa zostato wystane do wszystkich

odpowiednich pracownikéw i uzytkownikéw oraz odestanie zatgczonego potwierdzenia odbioru.

Wazne jest, aby Twoja organizacja podjeta dziatania wyszczegdlnione w FSN i potwierdzita, ze otrzymate$
FSN.

Odpowiedz Twojej organizacji jest dowodem, ktérego potrzebujemy do monitorowania postepu dziatan

naprawczych.

Z powazaniem.

Vertou on 09/03/2022
Lhermite Julie

Toksykolog, ekspert naukowy
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Potwierdzenie odbioru
powiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa N° FSN_20220309_P60000_EN

Data: 09/03/2022
Temat : Wycofanie serii PHAGOCIDE D
Dotyczy wyrobu : PHAGOCIDE D

Dotyczy wyrobu oznaczonego : P60000

Dotyczy partii :

190319/1455-01
190319/1455-01
190320/0936-01
190320/0936-01
190320/0936-02
190513/0823-01
190614/1138-01
190617/1156-01
190703/1654-01
190704/1347-01
190704/1347-01
190729/1418-01
190905/1213-01
190905/1213-02
191017/1443-01
191029/1541-01
191212/1333-01
200213/1335-01
200213/1335-01
200320/0817

200423/1436-01
200424/1451-01
200604/1305-01
200608/0911-01
200709/1407-01
200715/1149-01
200716/1018-01
200717/0833-01
200717/0833-02
200720/1341-01
200911/0911-01

Opis ryzyka : Zmniejszona skutecznos¢ lub nieskutecznos¢ dezynfekcji wysokiego poziomu
Numer referencyjny FSCA : FSCA_20220309 P60000_EN
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Potwierdzam, ze przeczytatem i zrozumiatem Powiadomienie o bezpieczeristwie przestane przez CHRISTEYNS
France w dniu

Zobowigzuje sie do wykonania wszystkich czynnosci wymaganych w Powiadomieniu o bezpieczenistwie i do

przekazania go wszystkim pracownikom/uzytkownikom wyrobu.
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Prosimy o przestanie tego potwierdzenia KONIECZNIE przed 30.03.2022
pocztg na adres:

Medilab Sp. z 0 .0., ul. NiedZzwiedzia 60, 15-531 Biatystok

oraz dodatkowo pocztg elektroniczng na adres:

handlowy@medilab.pl
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