ENT
TANIOS

An Ecolab Company

Rev. 2: Februar 2020
FSN- Ref.: AN-FSN-008 FSCA-Ref.:AN-FSCA-008

Datum:2023-04-20

Sicherheitsanweisung im Feld
Wip'Anios Excel

Adressat: Vigilanz Manager der Einrichtung und der Anwender der betroffenen Produkte

Sehr geehrter Kunde,

Wir bitten Sie, die Informationen in diesem Dokument zu lesen und die in Abschnitt 3
beschriebenen MalRnahmen zu ergreifen. Bitte senden Sie das dieser Sicherheitsanweisung
beiliegende Antwortformular so bald wie mdglich an uns zurtck.

Vielen Dank fur lhre Mitarbeit und Ihr Verstandnis.

Mit freundlichen GrifRen,

Laboratoires Anios
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Sicherheitsanweisung im Feld (FSN)

1. Informationen zu betroffenen Produkten

1. Produkte Typ

Gebrauchsfertige Tucher

2. Handelsname(n)

Wip'Anios Excel

3. Primarer klinischer Zweck des Produkts/der Produkte

Desinfektionstlicher flr invasive medizinische Geréate

4. Geratemodell/Katalog/Teilenummer(n)

Wip'Anios Excel
o REF: 2446655Y6 (6 x 100 Tlcher)
o LOT: E22807S
o LOT: E26421S
o LOT: E14705S
o LOT: E16614S

2. Grund fur SicherheitskorrekturmafBnahmen im Feld (FSCA)

1. Beschreibung des Produktproblems*

Im Rahmen von Qualitatskontrollen haben wir das Vorhandensein von Achromobacter
sp. in einem unserer Produkte festgestellt. Als Vorsichtsmalinahme bitten wir Sie, die
in Abschnitt 1.4 dieses Dokuments angegebenen Chargen nicht mehr zu verwenden,
bis unsere Untersuchungen abgeschlossen sind.

2. Gefahr, die zu FSCA flhrt

Achromobacter sp. stellt fiir gesunde Menschen ein geringes medizinisches Risiko dar.
Es ist jedoch eine bekannte Ursache von Infektionen bei Krankenhauspatienten.
Patienten mit bestimmten Gesundheitsproblemen wie einem geschwachten
Immunsystem, insbesondere Patienten mit geschwéachtem Immunsystem oder in der
Neugeborenenversorgung, oder chronischen Lungenerkrankungen, insbesondere
solche mit Mukoviszidose, sind einem héheren Infektionsrisiko ausgesetzt.

3. Wabhrscheinlichkeit des Auftretens von Problemen

Unter Berilcksichtigung des Verwendungszwecks der Produkte ist die
Wahrscheinlichkeit, dass die Bakterien die Risikopatientenpopulation bei Verwendung
eines kontaminierten Tuchs infizieren, gering.
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3. Art der MaBnahme zur Minderung des Risikos

3. | 1. Vom Benutzer zu ergreifende MaRnahmen

X Produkt identifizieren Produkt unter Quaranténe stellen [ Produkt
zuricksenden LJProdukt zerstoren

Wenn Sie ein Handler sind, informieren Sie bitte Ihre Kunden Uber diese
Sicherheitsmitteilung

1 Geratemodifikation / -inspektion vor Ort

[1Befolgen Sie die Empfehlungen zum Patientenmanagement

CAnderung / Verstarkung der Gebrauchsanweisung (IFU) beachten

LJAndere UIKeine

Als Vorsichtsmal3nahme bitten wir Sie, die Produkte, die Sie moglicherweise in lhrer

Einrichtung haben, unter Quaranténe zu stellen und zu identifizieren und physisch zu
isolieren, wahrend wir unsere Untersuchungen abschliel3en.

3. | 2. Bis wann soll die Sofort
Maflnahme
abgeschlossen sein?
3. | 3. Ist eine Kundenantwort erforderlich? Ja
(Falls ja, beigefugtes Formular mit Angabe der
Rucksendefrist)

3. | 4. Vom Hersteller ergriffene Mallnahmen

LIProduktentfernung UIVor-Ort-Geratemodifikation/-inspektion
[1Software-Upgrade LIIFU oder Kennzeichnungséanderung
XAndere LIKeine

Ursachenanalyse einschlieR3lich umfassender Tests und Quaranténe potenziell
betroffener Produkte.
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4. Allgemeine Informationen

1. FSN-Typ Neu

2. Weitere Hinweise oder Ja
Informationen, die in einer
kiinftigen FSN zu erwarten sind?

3. Wenn eine Folge-FSN erwartet wird, worauf wird sich die weitere FSN
voraussichtlich beziehen:

Uber eventuelle Verwendungs- oder Vernichtungshinweise werden wir Sie
informieren.

4. Herstellerinformationen
(Kontaktdaten des ortlichen Vertreters finden Sie auf Seite 1 dieser FSN)

a. Namen der Hersteller Laboratoires Anios

b. Adresse 1 rue de [I'Espoir, 59260 Lezennes,
FRANKREICH

c. Webseitenadressse WWW.anios.com

5. Die zustandige (Regulierungs-)Behdorde Ihres Landes wurde Uber diese Mitteilung
an die Kunden informiert.

6. Verzeichnis der Anhang | — FSN-Antwortformular
Anhange/Anhange:
7. Name und Unterschrift Nicky Sullivan,
(VP-Qualitat und
MPD)

Christian Jost,
(Principal Specialist
Regulatory Affairs)

Ubermittlung dieser Sicherheitsmitteilung

Diese Mitteilung muss an alle Personen weitergegeben werden, die in lhrer
Organisation oder an jede Organisation, an die die mdglicherweise betroffenen Gerate
weitergegeben wurden, davon Kenntnis haben. (Wie angemessen)

Bitte leiten Sie diese Mitteilung an andere Organisationen weiter, auf die sich diese
Malnahme auswirkt. (Wie angemessen)

Bitte behalten Sie diese Mitteilung und die daraus resultierenden MalRnahmen fir einen
angemessenen Zeitraum im Auge, um die Wirksamkeit der Korrekturmaflinahmen
sicherzustellen.

Bitte melden Sie alle geratebezogenen Vorfélle dem Hersteller oder dem Héandler, da
dies wichtiges Feedback liefert. Des Weiteren weisen wir Sie darauf hin, dass Sie dazu
verpflichtet sind, alle geratebezogenen Vorfalle der nationalen zustandigen Behorde zu
melden.
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Antwortformular fur Vertriebspartner

1. Informationen zur Sicherheitsmitteilung (FSN).
FSN-Referenznummer AN-FSN-008
FSN-Datum 20. April 2023

Produkt-/Geratename

Wip'Anios Excel

Produktcodes einschliefilich
Chargennummern

Wip'Anios Excel
e REF: 2446655Y6 (6 x 100 Ttcher)
o LOT: E22807S
o LOT: E26421S
o LOT: E14705S
o LOT: E16614S

2. Handlerdetails

Name der Firma

Accountnummer

Adresse

Lieferadresse falls abweichend von oben

Kontaktname

Titel oder Funktion

Telefonnummer

Email

3. Bestidtigung an Hersteller zuriicksenden

Email

vigilance@anios.com

Frist flr die Rucksendung des
Antwortformulars des Vertriebspartners

Bitte bestatigen Sie den Erhalt dieser Mitteilung,
indem Sie dieses Formular so bald wie méglich
zuriicksenden — jedoch bis spatestens 28. April 2023.

4. Vertriebspartner (Zutreffendes bitte ankreuzen)

Ich bestéatige den Erhalt, das Lesen
und Verstehen der
Sicherheitsmitteilung.

O

Kommentare:

Ich habe meinen Lagerbestand
Uberprift und Bestande unter
Quaranténe gestellt

O

Produktname und Menge (im Karton)

Chargennummern
Wip'Anios Excel

e REF: 2446655Y6 (6 x 100 Tiicher)
LOT: E22807S
LOT: E26421S
LOT: E14705S
LOT: E16614S

Es gibt Kunden von mir, die einige Kommentare:
der 0.g. Produkte erhalten haben
Kundenliste habe ich beigefiigt Kommentare:

Ich habe die identifizierten Kunden
Uber diese FSN informiert

Datum der Mitteilung:

Ich habe von allen identifizierten
Kunden eine Antwortbestatigung
erhalten

O oOoood

Kommentare:
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O

Ich habe betroffene Produkte unter
Quarantane gestellt — bitte geben
Sie die Anzahl der unter
Quarantane gestellten Gerate und
das Abschlussdatum ein.

Wip'Anios Excel

o REF: 2446655Y6 (6 x 100 Tiicher)
LOT: E22807S
LOT: E26421S
LOT: E14705S
LOT: E16614S

O

Weder ich noch einer meiner
Kunden hat betroffene Produkte auf
Lager

Kommentare:

Name in Druckbuchstaben

Name des Handlers hier

Unterschrift

Datum

Es ist wichtig, dass lhre Organisation die im FSN beschriebenen Mallnahmen ergreift
und bestatigt, dass Sie den FSN erhalten haben.

Die Antwort lhrer Organisation ist der Nachweis, den wir benétigen, um den
Fortschritt der Korrekturmaflnahmen zu Gberwachen.
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