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X zwrot serii

[1 informacje i/lub rekomendacje

Skazone produkty:
Device Commercial Name Packaging Article Code
SURFA'SAFE PREMIUM contained in 12x750ML 2524326
BACCIDE KIT PRO
ECI MND PREMIUM 12x750ML 2722371
INSTRUNET SURFA’SAFE PREMIUM 12x750ML 2585544E2
SURFA'SAFE PREMIUM 12x750ML 2419326, 2419326EZ%, 2419326HQ*,
2419544, 2419544BA, 2419544BR,
2419544D2, 2419544GA, 2419544HA,
2419544HD, 241954486, 241954474,
2419544UE, 2419544U0, 24195440,
2419544U2
16X500ML 2419105
1X500ML 2419982
1X50ML 2419874
1X5L 2419922
1X750ML 2419890, 2419890UY, 2419892,
2419892HQ
4X5L 2419028, 2419028HR

* produkt w formie rozpylanej piany

Szanowni Panstwo,

Zidentyfikowalismy, ze preparaty wymienione w powyzszej tabeli zostaty nabyte przez
Panstwa podmiot, a w zwigzku z tym, ze nie spetniajg one wymagan jakosciowych



wdrozyliSmy procedure zwrotu tego towaru z rynku wg wskazanych serii (zatgcznik nr 11).
Produkt moze zawierac oportunistyczny mikroorganizm Burkholeria Cepacia.

Burkholeria Cepacia wykazuje niskie medyczne ryzyko w stosunku do zdrowych ludzi.
Jednakze, wiadomo, ze wywotuje infekcje u pacjentdédw hospitalizowanych. Pacjenci, ktorzy
majg oczywisty problem zdrowotny typu: obnizona odpornos$é, a w szczegdlnosci pacjenci
immunosupresyjni lub bedacy pod opiekg neonatologiczng, badz z przewlektymi chorobami
ptuc, a w szczegdlnosci Ci z mukowiscydozg, sg narazeni na wyzsze ryzyko infekcji.

Wycofywany produkt jest dostepny w réznych opakowaniach: w butelkach z korcéwka
spieniajgcy, jako rozpylacz pianowy (patrz tabela powyzej) oraz w butelkach z zakraplaczem.
W zaleznosci od sposobu aplikacji preparatu ryzyko infekcji jest inne. Kiedy produkt jest
rozpylany w postaci piany, ryzyko jest wyzsze dla populacji z grupy ryzyka z powodu
prawdopodobienstwa ekspozycji na wdychanie s$rodka. Kiedy produkt jest uzyty za
posrednictwem chusteczki, ryzyko zakazenia pacjentéw z grupy ryzyka jest znacznie mniejsze.
Dane laboratoryjne wskazujg, ze bakteria zawarta w produkcie Surfa’Safe Premium umiera
w 2,5 minuty po aplikacji srodka na powierzchnie (zatgcznik IlI).

Dziatania korygujace w celu eliminacji zrédta zakazenia zostaty wdrozone. Wprowadzono
rowniez dodatkowa ochrone procedur higienicznych, co oznacza, ze wszystkie wyroby
medycznej produkowane i dostarczane z naszej fabryki Sainghin-en-Melanois beda
sukcesywnie przechodzity procedury kontrolne.

Ze wzgledédw bezpieczeAstwa prosimy o natychmiastowe zaprzestanie uzytkowania
odwotanych produktéw, ktére mogg by¢ w Panstwa posiadaniu, poniewaz istnieje ryzyko,
ze mogg one by¢ skontaminowane.

Prosimy o zablokowanie i oddzielenie tych produktéw. Dodatkowo prosimy
o natychmiastowe poinformowanie o zaistniatej sytuacji  wszystkich Paistwa odbiorcéw
ostatecznych oraz zazadania od nich raportu o ilosci produktéw, ktdre majg w swoim
magazynie. Jednoczesnie wymagamy od Panstwa zebrania od wszystkich klientow
wypetnionego formularza (Zatacznik I) i przestania do nas zbiorczego dokumentu zwierajgcego
informacje nt. catkowitej ilosci odebranych z rynku produktéw na adres:
Vigilance@anios.com. Kazda zadeklarowana ilos¢ moze by¢ przedmiotem weryfikacji.

Prosimy o potwierdzenie otrzymania niniejszego komunikatu poprzez zwrot w najblizszym
mozliwym terminie — lecz nie pdzniej niz 05.12.2019r., zatgczonego formularza odpowiedzi
odpowiednio wypetnionego i podpisanego.

Jesli dotyczy, nalezy dostarczy¢ dowdd zniszczenia produktu w celu zamkniecia sprawy.
Dedykowani reprezentanci firmy Anios bedg sie z Parnstwem kontaktowac w celu omdwienia
zwrotu odwotanych produktéw, bedacych u Paristwa na stanie magazynowym.

Pozostajemy do Panstwa dyspozycji w razie jakichkolwiek pytan i potrzeby wsparcia.

Przepraszamy za wszystkie ewentualne wynikte niedogodnosci.


mailto:Vigilance@anios.com

Z powazaniem,

Isabelle Prevost
Manager ds. jakosci

Dr Monique Manche
Odpowiedzialna za
monitorowanie dziatan
niepozgdanych

Thomas Decoster
Prezes

Odreczny podpis

Odreczny podpis

Odreczny podpis

Niniejsza notatka musi zosta¢ przekazana do wszystkich oséb zainteresowanych w Panistwa organizacji lub

do kazdego podmiotu, gdzie moga znajdowac sie potencjalnie skazone wyroby.

Powyisze oznacza to, ze jesli Jestes Dystrybutorem, niniejszy dokument musi by¢ przekazany do kazdego

klienta do ktérego zostat dostarczony produkt ze skazonej partii produkcyjnej.

Prosimy o swiadome i uwazne zapoznanie sie niniejsza notatka i podjecie wtasciwych dziatan korygujacych

w okreslonym terminie.






