Wersja 2: luty 2020 r.

FSN Ref: ECL-FSCA-001_1_PL_pl 2 FSCA Ref: ECL-FSCA-001

Data: 2023-12-05

Notatka bezpieczenstwa (FSN - Field Safety Notice)
Incidin OxyWipe S i Incidin OxyFoam S

Do wiadomosci*: Kierownika ds. Nadzoru nad wyrobem medycznym w organizacji Klienta
lub do uzytkownikéw wyrobéw, ktérych dotyczy notatka bezpieczenstwa (FSN).

Szanowny Kliencie,

Prosimy o zapoznanie sie z informacjami zawartymi w tym dokumencie i podjecie
odpowiednich dziatan opisanych w sekgcji 3. Prosimy o wypetnienie formularza odpowiedzi
dotgczonego do niniejszego FSN i odestanie go do nas tak szybko, jak to mozliwe.
Dziekujemy za wspotprace i zrozumienie.

Z powazaniem,

ECOLAB VIGILANCE
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Notatka bezpieczenstwa (FSN - Field Safety Notice)

1. Informacje o urzgdzeniach, ktérych to dotyczy

1. 1. Typ(y) wyrobu(ow)

Incidin OxyWipe S: Gotowe do uzycia chusteczki do czyszczenia i dezynfekciji
Incidin OxyFoam S: Gotowy do uzycia ptyn do czyszczenia i dezynfekciji

1. 2. Nazwa(y) handlowa(e)

Incidin OxyWipe S
Incidin OxyFoam S

1. 3. Gtoéwny cel kliniczny wyrobu(éw)

Incidin OxyWipe S: Chusteczki do czyszczenia i dezynfekcji powierzchni medycznych (w
tym np. sond) i inwentarza

Incidin OxyFoam S: Pianka w sprayu do czyszczenia i dezynfekcji powierzchni
medycznych (w tym np. sond) i inwentarza.

1. 4. Model wyrobu/numer katalogowy/numery czesci

Wszystkie partie nastepujgcych referenciji:

Produkt Referencje

Incidin OxyWipe S 3083020
3092040
3104650
3104690
3116080
3116100
Incidin OxyFoam S 3082060
3091800
3104630
3115870
3115940
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2. Powadd podjecia dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa wyrobu

medycznego (FSCA Field Safety Corrective Action)

2.

1. Opis problemu zwigzanego z produktem

o Ecolab ponownie przetestowat skutecznos¢ produktéow Incidin OxyWipe S i Incidin
OxyFoam S wobec C. difficile zgodnie z normg EN 17126. Wynik testu wykazat, ze
produkty te przeszty test w warunkach czystych, ale nie w warunkach brudnych.
Metodologia testowania zgodna z tym nowym standardem nadal stanowi wyzwanie i
moze skutkowaé¢ duzg zmiennoscig standardéw. W $wietle tych ustalen firma Ecolab
podjeta decyzje o wycofaniu deklaracje skutecznosci dla tych produktéw w warunkach
brudnych.

o Ze wzgledu na zaobserwowane wysokie odchylenie standardowe zdecydowalismy sie
réwniez usungc¢ deklaracji skutecznosci dotyczagcg metody 19 dla Incidin OxyWipe S.

o Ponadto ponownie przetestowalismy skutecznos¢ Incidin OxyFoam S wobec wirusa
polio zgodnie z normg EN 14476. Wynik testu wykazat wydluzenie wymaganego
czasu kontaktu z 2 do 10 minut.

¢ Obecnie jestesmy w trakcie aktualizacji etykiet produktéw i wszelkich innych informacji
towarzyszgcych dla Incidin OxyWipe S, Incidin OxyFoam S. Bezpieczenstwo
pacjentow jest naszym priorytetem i podjelismy proaktywng decyzje o rozpoczeciu
dziatan naprawczych w zakresie bezpieczenstwa.

2. Zagrozenie powodujgce powstanie FSCA

Incidin Oxyfoam S i Incidin Oxywipe S:

Clostridioides difficile (C. difficile):

Zgodnie z publikacjg Europejskiego Centrum Zapobiegania i Kontroli Choréb -
Clostridioides difficile (C. difficile) jest bakterig beztlenowa, szeroko rozpowszechniong w
glebie i przewodzie pokarmowym zwierzgt. Spektrum kliniczne zakazenia C. difficile (CDI)
waha sie od tagodnej biegunki do ciezkiego, zagrazajgcego zyciu rzekomobfoniastego
zapalenia jelita grubego. CDI jest zazwyczaj, cho¢ nie zawsze, zwigzane z wczesniejszym
stosowaniem antybiotykéw. Zakazenie C. difficile moze by¢ przenoszone z pacjenta na
pacjenta, przez skazone rece pracownikdw stuzby zdrowia lub przez skazenie
Srodowiska.

Incidin Oxyfoam S:

Enterowirusy (w tym wirus polio):

Poliowirus nalezy do grupy enterowirusdw. Zgodnie z informacjami opublikowanymi
przez Europejskie Centrum Zapobiegania i Kontroli Choréb zakazenia wirusem polio
mogg prowadzi¢ do réznych objawodw klinicznych, od infekcji subklinicznej po paraliz i
Smier¢. Wiekszos$¢ zakazen wirusem polio przebiega bezobjawowo; do 70% zakazonych
0s6b nie dodwiadcza zadnych objawéw, a okoto 25% doswiadcza tagodnych objawow.
Zgodnie z informacjami opublikowanymi przez Europejskie Centrum Zapobiegania i
Kontroli Chordb, enterowirusy to grupa wiruséw wywotujgcych szereg choréb
zakaznych, ktére zazwyczaj majg fagodny przebieg. Jesli jednak zainfekujg osrodkowy
ukfad nerwowy, mogg powodowac¢ powazne choroby. Dwa najczestsze z nich to
echowirus i coxsackievirus, ale istnieje kilka innych. Enterowirusy powodujg rowniez
polio oraz chorobe dtoni, stop i jamy ustnej (HFMD).

Zdecydowana wigekszos¢ oséb zakazonych enterowirusami - ponad 90% - nie ma
zadnych objawéw lub ma objawy niespecyficzne, takie jak nagta gorgczka. Enterowirusy
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mogg wywotywacé szeroki zakres objawow, ale najczesciej obejmujg gorgczke, tagodne
objawy ze strony uktadu oddechowego, chorobe grypopodobng z gorgczka i bélami
miesni, gorgczke z wysypka i objawy zotgdkowo-jelitowe.

Wiekszosé chorob wywotywanych przez enterowirusy jest tagodna, ale u niektérych
pacjentdbw mogg rozwing¢ sie powazniejsze choroby, w tym choroby mdzgu i serca,
zapalenie ptuc i zapalenie watroby. Wirusy mogg réwniez rozprzestrzeniaé sie na inne
narzady, takie jak $ledziona, watroba, szpik kostny, skora i serce.

3. Rodzaj dziatania majgcego na celu ograniczenie ryzyka

3. | 1. Dziatania do podjecia przez uzytkownika
X Identyfikacja wyrobu 1 Poddaj wyréb kwarantannie
X Ocena ilosci produktu pozostatego w magazynie:
o Jesliilos¢ wynosi >1 nieotwarta paleta na numer partii i okres trwatosci < 9 miesiecy :
Zwréé wyrob
e Wszystkie pozostate przypadki: Zniszcz wyréb

X Poinformowac wszystkich uzytkownikow w swojej organizacji

3. | 2. Dziatania do podjecia przez dystrybutora

X Identyfikacja wyrobu Poddaj wyréb kwarantannie
Ocena ilosci produktu pozostatego w magazynie:
o Jesliilos¢ wynosi > 1 nieotwarta paleta na numer partii i okres trwatosci < 9 miesiecy:
Zwréé wyrob

e Wszystkie pozostate przypadki: Zniszcz wyréb

X Poinformowac uzytkownikéw koncowych, aby postepowali zgodnie z sekcjg 3.1 "Dziatania
do podjecia przez uzytkownika".

3. | 3. Kiedy dziatanie powinno | Natychmiast
zosta¢ zakonczone?

3. | 4. Czy odpowiedz klienta jest wymagana? Tak
(Jesli tak, zatgcz formularz okreslajgcy termin zwrotu)

3. | 5. Dziatania podejmowane przez producenta

[ Zniszczenie produktu 1 Modyfikacja/kontrola urzgdzenia na miejscu
[ Aktualizacja oprogramowania Zmiana IFU lub etykiety
U Inne U Brak
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4. Informacje ogdine

1. Typ FSN Nowy

2. Czy planowane sg dalsze porady Nie
lub informacie w ramach
kolejnego FSN?

3. Informacje o producencie
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajduja sie na stronie 1 niniejszej FSN)

a. Nazwa firmy Ecolab Deutschland GmbH
b. Adres Ecolab-Allee 1, 40789 Monheim am Rhein,
Niemcy

c. Adres strony internetowej www.ecolab.com

4. Wiasciwy organ (regulacyjny) w Twoim kraju zostat poinformowany o tym
komunikacie dla klientéw.

Lista zatgcznikdw/zatgcznikow: Formularz odpowiedzi FSN;

oo

Imie i nazwisko/podpis Franck Bardin _— r
(VP RD&E Healthcare TN
Europe)

Krefting Pouravi
(Kierownik ds. %

regulacyjnych)

Przekazywanie niniejszej notatki bezpieczenstwa FSN

Niniejsze powiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére muszg byé o tym
poinformowane w organizacji lub w kazdej organizacji, do ktérej przeniesiono potencjalnie
zagrozone wyroby. (W stosownych przypadkach)

Prosimy o przekazanie niniejszej notatki bezpieczenstwa FSN innym organizacjom, na ktére to
dziatanie ma wplyw. (W stosownych przypadkach)

Prosimy o informowanie o tej notatce bezpieczeristwa FSN i wynikajgcych z niego dziataniach
przez odpowiedni okres, aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatan naprawczych.

Prosimy o zgfaszanie wszystkich incydentéw zwigzanych z wyrobami producentowi,
dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi, a w stosownych przypadkach wifasciwemu
organowi krajowemu, poniewaz zapewnia to wazne informacje zwrotne.
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Formularz odpowiedzi klienta

1. Informacje dotyczace notatki bezpieczenstwa (FSN)

Numer referencyjny FSN

ECL-FSCA-001_1_PL_pl 2

Data FSN

05 grudnia 2023 r.

Nazwa produktu/urzadzenia

Incidin OxyWipe S, Incidin OxyFoam S

Kody produktéw i numery partii

Nazwa produktu

SKU produktu

Incidin OxyWipe S

3083020
3092040
3104650
3104690
3116080
3116100

Incidin OxyFoam S

3082060
3091800
3104630
3115870
3115940

2. Szczegoly klienta

Nazwa organizacji opieki zdrowotne;j

Adres organizaciji

Dziat/Jednostka

Adres wysyiki, jesli inny niz powyzej

Nazwa kontaktu

Tytut lub funkcja

Numer telefonu

E-mail

Stronalz3
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3. Dziatania klienta podjete w imieniu organizacji opieki zdrowotnej

O

Potwierdzam otrzymanie
notatki bezpieczenstwa FSN
oraz przeczytanie i
zrozumienie jego tresci.

O

Wykonatem wszystkie
czynno$ci wymagane przez
FSN.

Informacje i wymagane
dziatania zostaty przekazane
wszystkim odpowiednim
uzytkownikom i wykonane.

D Mam nastepujgce wyroby na Nazwa produktu i numer llo$é (opakowania /
stanie - wprowadz ilo$¢ REF butelki)
wyrobdw na stanie. Incidin OxyWipe S

3083020
3092040
3104650
3104690
3116080
3116100
Incidin OxyFoam S
3082060
3091800
3104630
3115870
3115940

D Pozostata mi >1 nieotwarta NIE DOTYCZY
paleta zapaséw na numer
partii i okres trwatosci < 9
miesiecy: Potwierdzam, ze
zwroce jg do ECOLAB
Posiadam wyroby, ktére nie | NIEDOTYCZY

O

spetniajg kryteriow zwrotu:
Potwierdzam, ze
zniszczytem produkty.

O

Nie mam zadnych wyrobdw,
ktorych to dotyczy.

Imie i nazwisko

Podpis

Data

4. Zwréo¢ wypetniony formularz do nadawcy

E-mail

vigilance@ecolab.com

Termin odestania formularza odpowiedzi

Klienta

05t Styczen 2024

Strona2z3
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Wazne jest, aby Twoja organizacja podjeta dziatania wyszczegdlnione w FSN i
potwierdzita otrzymanie FSN.

Odpowiedz Twojej organizacji jest dowodem, ktdrego potrzebujemy, aby
monitorowac postep dziatan naprawczych.
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