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Datum:2023-06-13

Sicherheitsanweisung im Feld
Wip'Anios Excel

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

Sehr geehrter Kunde,

Wie in den vergangenen Tagen mitgeteilt, hatten wir Sie gebeten, als VorsichtsmalRnahme
die Bestande von Wip’Anios Excel unter Quarantane zu stellen, wahrend wir weitere Tests
durchfuhren.

Wir waren nicht in der Lage, ausreichende Mengen von Produkten aus anderen Chargen,
die derzeit von der Quarantaneaktion betroffen sind, zu erhalten, um sie gemaf ISO 2859 zu
testen. Daher haben wir uns vorsichtshalber entschlossen, Sie zu bitten, die Produkte aus
den folgenden Chargen zu vernichten. Bitte senden Sie uns den Nachweis der Vernichtung
zur Erstattung:

Produktname und -bezeichnung Chargennummer
Wip’Anios Excel LOT: E26421S
REF: 2446655Y6 LOT: E22807S

LOT: E14705S
LOT: E16614S

Wir bitten Sie, die auf den folgenden Seiten angegebenen Anweisungen zu befolgen.
Die zustandigen Behorden wurden entsprechend informiert.

Bitte wenden Sie sich an Ihren oértlichen Vertreter, wenn Sie Fragen zu Ihrem Account
haben.

Mit freundlichen Grif3en,

Laboratoires Anios
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Sicherheitsanweisung im Feld (FSN)

1. Informationen zu betroffenen Produkten

1. Produkte Typ

Gebrauchsfertige Ticher

2. Handelsname(n)

Wip'Anios Excel

3. Primarer klinischer Zweck des Produkts/der Produkte

Desinfektionstlicher fir invasive Medizinprodukte

4. Geratemodell/Katalog/Teilenummer(n)

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

2. Grund fiir SicherheitskorrekturmaBnahmen 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 fiihrt

Achromobacter sp. stellt flir 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 geschwachtem Immunsystem oder in der
Neugeborenenversorgung, oder chronischen Lungenerkrankungen, insbesondere
solche mit Mukoviszidose, sind einem héheren Infektionsrisiko ausgesetzt.

3. Wahrscheinlichkeit des Auftretens von Problemen

Unter Berlcksichtigung des Verwendungszwecks der Produkte st 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 — Produkte, die vernichtet
werden miissen

. Vom Benutzer zu ergreifende MaflRnahmen fir die folgenden Produkte:

Wip’Anios Excel
o REF: 2446655Y6
- LOT: E26421S
- LOT: E22807S
- LOT: E14705S
- LOT: E16614S

X Produkt identifizieren [ Produkt unter Quarantane stellen [ Produkt
zurucksenden Produkt zerstoren

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

[1 Geratemodifikation / -inspektion vor Ort
[1Befolgen Sie die Empfehlungen zum Patientenmanagement
CJAnderung / Verstarkung der Gebrauchsanweisung (IFU) beachten

CJAndere CKeine

Bis wann soll die Sofort
MalRnahme
abgeschlossen sein?

3. 3.

(Falls ja, beigefuigtes Formular mit Angabe der
Ricksendefrist)

Ist eine Kundenantwort erforderlich? Ja
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3. Allgemeine Informationen

4. | 1. FSN-Typ Update

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

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

NA

4. | 4. Herstellerinformationen
(Kontaktdaten des értlichen 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

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

4. | 6. Verzeichnis der Anhang | — FSN-Antwortformular
Anhange/Anhange:

4. | 7. Name und Unterschrift Nicky Sullivan, — ~
(VP-Qualitat und ~To—
MPD)
Christian Jost, 7/ Y //
(Principal Specialist Le” A
Regulatory Affairs)

Ubermittlung dieser Sicherheitsmitteilung

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

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

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

Bitte melden Sie alle geratebezogenen Vorfalle dem Hersteller, Handler oder ortlichen
Vertreter und gegebenenfalls der nationalen zustandigen Behoérde, da dies wichtiges
Feedback liefert.
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Kundenantwortformular

SCHWEIZ
1. Informationen zur Sicherheitsmitteilung (FSN).
FSN-Referenznummer AN-FSN-013
FSN-Datum 07. Juni 2023

Produkt-/Geratename

Wip'Anios Excel

Produktcodes einschlief3lich
Chargennummern

Wip’Anios Excel

REF: 2446655Y6
LOT: E22807S
o LOT: E26421S
o LOT: E14705S
o LOT: E16614S

(0]

Sie kdnnen uns lhre Antworten online mithilfe dieses Formulars
Ubermitteln. Klicken Sie auf diesen Link :

FORMULAR FUR ONLINE-ANTWORTEN

Sie kdénnen auch einfach diesen QR-Code mit Ihrem Telefon

scannen, um zum Online-Formular zu gelangen.

Informationen unten (2, 3 und 4) sind nur auszuftillen, wenn Sie das Online-Formular

nicht verwenden.

2. Kundendetails

Accountnummer

Name der Gesundheitsorganisation

Adresse der Organisation

Abteilung/Einheit

Lieferadresse falls abweichend von oben

Kontaktname

Titel oder Funktion

Telefonnummer

Email

3. Kundenaktion, die im Auftrag der Gesundheitsorganisation durchgefuhrt wird

Ich bestétige den Erhalt
der Sicherheitsmitteilung
und dass ich deren Inhalt
gelesen und verstanden
habe.

O

Kommentare:

Ich habe alle vom FSN
geforderten MalRnahmen
durchgefihrt.

O

Kommentare:

Die Informationen und
erforderlichen
Malnahmen wurden
allen relevanten

Kommentare:
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https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=ElHrwUZ5nUy8V0AEDP46kXxohnXW-WBGuPrd5NCEN8xUNkg1RzRWT1FBNVE3SUdJUFk0QVo1TFlPTC4u
https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=ElHrwUZ5nUy8V0AEDP46kXxohnXW-WBGuPrd5NCEN8xUNkg1RzRWT1FBNVE3SUdJUFk0QVo1TFlPTC4u
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Benutzern zur Kenntnis
gebracht und ausgefihrt.
D Ich habe die betreffenden Produktname und Menge (im Beutel)
Produkte vernichtet - Chargennummern

Geben Sie die Menge der

vernichteten Beutel ein - e REF: 2446655Y6 (6 x 100 Tiicher)
Diese Informationen LOT: E22807S

gelten als Bestatigung, LOT: E26421S

um die Gutschrift LOT: E14705S
auszuldsen. LOT: E16614S
Kommentare:
D Ich habe keine Kommentare
betroffenen Produkte.
Name in Druckbuchstaben Kundenname hier in Druckbuchstaben
Unterschrift

Datum

4. Ricksendebestatigung an den Absender

Email vigilance@anios.com

Frist fur die Ricksendung des Bitte bestatigen Sie den Erhalt dieser Mitteilung,

Kundenantwortformulars indem Sie so bald wie méglich zuriicksenden - aber
bis spatestens 25. Juni 2023.

Es ist wichtig, dass Ihre Organisation die im FSN beschriebenen Malinahmen ergreift
und bestétigt, dass Sie den FSN erhalten haben.

Die Antwort lhrer Organisation ist der Nachweis, den wir bendtigen, um den
Fortschritt der Korrekturmaflinahmen zu tberwachen.
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