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Datum: 2023-12-05

Sicherheitsanweisung im Feld
(Field Safety notice (FSN))
Incidin OxyWipe S und Incidin OxyFoam S

Zu Handen von*: Vigilance-Manager der Einrichtung und die Benutzer der betroffenen
Produkte.

Sehr geehrte Kundin,
sehr geehrter Kunde,

Wir bitten Sie, die Informationen in diesem Dokument zu priifen und die in Abschnitt 3
beschriebenen MalRnahmen zu ergreifen. Bitte fiillen Sie das dieser Sicherheitsanweisung
(im weiteren Text als FSN bezeichnet) beiliegende Riickmeldeformular aus und senden Sie
es unmittelbaran uns zurtck.

Ich danke lhnen fur Ihre Mitarbeit und |hr Verstandnis.

Mit freundlichen GriRRen,
ECOLAB DEUTSCHLAND GMBH
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Sicherheitsanweisung im Feld (FSN)

1. Informationen iiber betroffene Produkte

1. 1. Geratetyp(en)

Incidin OxyWipe S: Gebrauchsfertige Reinigungs- und Desinfektionstiicher
Incidin OxyFoam S: Gebrauchsfertige Reinigungs- und Desinfektionsflissigkeit

1. 2. Handelsname(n)

Incidin OxyWipe S
Incidin OxyFoam S

1. 3. Primare klinische Zweckbestimmung des Produkis/der Produkte

Incidin OxyWipe S: Reinigungs- und Desinfektionstiicher fir medizinische Flachen (inkl.
z.B. Sonden) und Inventar

Incidin OxyFoam S: Reinigungs- und Desinfektionsschaumspray fur medizinische
Oberflachen (inkl. z.B. Sonden) und Inventar

1. 4. Gerat Modell/Katalog/Artikel(n)
Alle Chargen der folgenden Artikel:

Name des Produkts | Artikel

Incidin OxyWipe S 3082240
3092040
3116020
3116100

Incidin OxyFoam S | 3082060
3087450
3115790
3115900
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2. Grund fir die SicherheitskorrekturmaBnahme im Feld (FSCA)

2. 1. Beschreibung des Produktproblems

e Ecolab hat die Wirksamkeit der Produkte Incidin OxyWipe S und Incidin OxyFoam S
gegen C. difficile gemal’ der Norm EN 17126 erneut getestet. Das Testergebnis hat
gezeigt, dass diese Produkte den Test unter Bedingungen mit geringer Belastung
bestanden haben, jedoch nicht unter Bedingungen mit hoher Belastung. Die
Prifmethodik nach dieser neuen Norm ist anspruchsvoll und kann zu einer hohen
Standardabweichung filhren. In  Anbetracht dieser Ergebnisse hat Ecolab
beschlossen, die Auslobung fur die o. g. Produkte zur Anwendung unter Bedingung
mit hoher Belastung zurtuckzuziehen.

e Die vorhandenen Ergebnisse der VAH Methode 19 sind unter dem Arbeitsdokument
CEN CT216 perWI Oct 2020 getestet worden, daher wurde mit der finalen
verodffentlichten Prifmethode EN17846 nachgetestet. Die Resultate der vorherigen
Ergebnisse konnten nicht bestéatigt werden, somit wird der Anspruch auf die
Auslobung nach der VAH Methode 19/ CEN CT216 perWI Oct 2020 zurlick gezogen.

e Zudem haben wir die Wirksamkeit von Incidin OxyFoam S gegen Polioviren gemaf
EN 14476 erneut getestet. Das Testergebnis hat gezeigt, dass die erforderliche
Kontaktzeit von 2 Minuten unter Bedingungen mit geringer Belastung auf 10 Minuten
korrigiert werden muss.

o Wir sind derzeit dabei, die Produktetiketten und alle anderen begleitenden
Informationen fir Incidin OxyWipe S, Incidin OxyFoam S zu aktualisieren. Die
Sicherheit der Patienten hat fir uns Prioritdt, und wir haben die proaktive
Entscheidung getroffen, eine Sicherheitskorrekturmaflinahme im Feld durchzuflhren.

2. 2. Gefahrdung, die das FSCA auslost

Incidin Oxyfoam S und Incidin Oxywipe S:

Clostridioides difficile (C. difficile):

Wie vom Europaischen Zentrum flr die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten
veroffentlicht, ist Clostridioides difficile (C. difficile) ein anaerobes Bakterium, das im
Boden und im Darmtrakt von Tieren weit verbreitet ist. Das klinische Spektrum der C.
difficile-Infektion (CDI) reicht von leichtem Durchfall bis hin zu schwerer,
lebensbedrohlicher Pseudomembrandser Kolitis (PMC). CDI steht in der Regel, aber
nicht immer, im Zusammenhang mit der vorherigen Einnahme von Antibiotika. Die
Ubertragung von C. difficile kann von Patient zu Patient, iber kontaminierte Hande des
Personals oder durch Umfeldkontamination erfolgen.

Incidin Oxyfoam S:

Enteroviren (einschliellich Poliovirus):

Das Poliovirus gehért zur Gruppe der Enteroviren. Wie vom Europaischen Zentrum flr
die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten veréffentlicht, kdnnen Poliovirus-
Infektionen zu einem Spektrum klinischer Erscheinungen fihren, dass von subklinischen
Infektionen bis zu LA&hmungen und Tod reicht. Die meisten Poliovirus-Infektionen
verlaufen asymptomatisch; bis zu 70 % der infizierten Personen zeigen keine Symptome
und etwa 25 % zeigen leichte Symptome.
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Wie vom Europaischen Zentrum flr die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten
veroffentlicht, sind Enteroviren eine Gruppe von Viren, die eine Reihe von
Infektionskrankheiten verursachen, die in der Regel leicht verlaufen. Wenn sie jedoch
das zentrale Nervensystem infizieren, kénnen sie schwere Krankheiten verursachen. Die
beiden haufigsten sind das Echovirus und das Coxsackievirus, aber es gibt noch einige
andere. Enteroviren verursachen auch Polio und die Hand-Fu3-Mund-Krankheit
(HFMD).

Die Uberwiegende Mehrheit der mit Enteroviren infizierten Menschen - tber 90% - hat
entweder keine Symptome oder unspezifische Symptome, wie plétzliches Fieber.
Enteroviren kénnen eine Vielzahl von Symptomen hervorrufen, am haufigsten sind
jedoch Fieber, leichte Atemwegssymptome, grippeahnliche Erkrankungen mit Fieber
und Muskelschmerzen, Fieber mit Hautausschlag und Magen-Darm-Symptome.

Die meisten durch Enteroviren verursachten Krankheiten verlaufen mild, aber bei
bestimmten Patienten kdnnen sich auch schwerere Erkrankungen entwickeln, darunter
Hirn- und Herzkrankheiten, Lungenentziindung und Hepatitis. Aulerdem kdnnen die
Viren auf andere Organe wie Milz, Leber, Knochenmark, Haut und Herz Gbergreifen.

3. Art der MaBnahmen zur Minderung des Risikos

3. | 1. Vom Anwender zu ergreifende MaRnahmen

X Produkte identifizieren [0 Gerat unter Quaranténe stellen

X Bewerten Sie die Menge des auf Lager befindlichen Produkts:
e Bei einer Menge von >1 ungedffneten Palette pro Chargennummer und einer
Haltbarkeit < 9 Monate: Produkte zuriickgeben
e Alle anderen Falle: Produkte vernichten

Informieren Sie alle Anwender in lhrer Einrichtung

3. | 2. Vom Vertriebspartner zu ergreifende MaRnahmen

X GeratProdukte identifizieren Produkte unter Quarantane stellen

X Bewerten Sie die Menge der auf Lager befindlichen Produkte:
¢ Wenn die Menge >1 ungedffnete Palette pro Chargennummer ist und die Haltbarkeit <
9 Monate betragt: Produkte zuriickgeben
e Alle anderen Falle: Produkte vernichten

Informieren Sie die Endverbraucher tber das Vorgehen gemaf Abschnitt 3.1 "Vom
Anwender zu ergreifende Mallnahmen".

3. | 3. Bis wann soll die Unmittelbar
MaRnahme
abgeschlossen sein?
3. | 4. Ist eine Antwort des Kunden erforderlich? Ja

(Wenn ja, Formular mit Angabe der Ruckgabefrist beifligen)
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3. | 5. Vom Hersteller ergriffene MaBnahmen

1 Entfernung des Produkts O Anderung/Inspektion von Geraten vor Ort

[J Software-Upgrade X Anderung der Gebrauchsanweisung (IFU) und
weiteren sonstigen Informationsmaterialien

[ Sonstiges 1 Keine
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4. Allgemeine Informationen

4. | 1. FSN-Typ Neu

4. | 2. Weitere Ratschlage oder Nein
Informationen, die bereits in der
FSN-Nachfolge erwartet werden?

4. | 3. Herstellerangaben
(Die Kontaktdaten des 6rtlichen Vertreters finden Sie auf Seite 1 dieses FSN)

a. Name des Unternehmens Ecolab Deutschland GmbH

b. Adresse Ecolab-Allee 1, 40789 Monheim am Rhein,
Deutschland
c. Adresse der Website www.ecolab.com

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

4. | 5. Liste der Anhange/Appendices: FSN-Antwortformular;
4. | 6. Name/Unterschrift Franck Bardin
(VP RD&E
Gesundheitswesen
Europa)

Christian Jost
(Manager Regulatory
Affairs)

Ubermittlung dieses Sicherheitshinweises (FSN)

Dieser Hinweis muss an alle Personen weitergegeben werden, die in Ihrer Organisation davon
Kenntnis haben miissen, bzw. an alle Organisationen, an die die potenziell betroffenen Gerate
weitergegeben wurden. (je nach Sachlage)

Bitte leiten Sie diese Mitteilung an andere Organisationen weiter, auf die sich diese MalRnahme
auswirkt. (je nach Sachlage)

Bitte beachten Sie diese Mitteilung und die daraus resultierenden Mallnahmen fir einen
angemessenen Zeitraum, um die Wirksamkeit der AbhilfemaRnahmen zu gewahrleisten.

Bitte melden Sie alle Vorfalle im Zusammenhang mit diesen Produkten dem Hersteller, dem
Handler oder dem ortlichen Vertreter und gegebenenfalls der zustéandigen nationalen Behorde,
da dies wichtige Rickmeldungen liefert.
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Riickmeldeformular fiir Kunden

ECOLAB

1. Informationen zum Sicherheitsanweisung (FSN)

FSN Referenznummer

ECL-FSCA-001_1_CH_de_2

FSN Datum

05. Dezember 2023

Produkt-/Geratename

Incidin OxyWipe S, Incidin OxyFoam S

Produkt-Codes und Chargennummern

Name des Produkts

Artikel

Incidin OxyWipe S

3082240
3092040
3116020
3116100

Incidin OxyFoam S

3082060
3087450
3115790
3115900

2. Kundeninformationen

Name

Adresse

Abteilung/Einheit

Lieferadresse, falls abweichend (von 0.g.)

Kontaktperson Name

Titel oder Funktion

Rufnummer

E-Mail

Seite1von 3
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3. Kundenrickmeldung

O

Ich bestatige den Erhalt
derFSN, und bestatige, dass
ich dessen Inhalt gelesen und
verstanden habe.

Vom Kunden auszufiillen

O

Ich habe alle von der FSN
geforderten Mallnahmen
durchgefihrt.

Vom Kunden auszufiillen

Die Informationen und
erforderlichen MaRnahmen
wurden allen relevanten
Anwendern zur Kenntniss
gebracht und durchgefihrt.

Vom Kunden auszufiillen

Ich habe folgende Produkte
auf Lager (Anzahl der
Produkte in Einzelverpackung
auf Lager eingeben)

Produktname und
Artikelnummer

Menge (Packungen/Flaschen)

Incidin OxyWipe S

3082240

Vom Kunden auszufiillen

3092040 Vom Kunden auszufiillen
3116020 Vom Kunden auszufillen
3116100 Vom Kunden auszufiillen

Incidin OxyFoam S

3082060

Vom Kunden auszufillen

3087450 Vom Kunden auszufiillen
3115790 Vom Kunden auszufiillen
3115900 Vom Kunden auszufillen

Ich habe noch >1
ungeoéffnete Palette pro
Chargennummer und eine
Haltbarkeit von < 9 Monaten:
Ich bestétige, dass ich die
Produkte an ECOLAB
zurtickschicken werde.

Vom Kunden auszufillen

Ich habe Produkte, die die
Kriterien fir eine Rickgabe
nicht erflllen: Ich bestatige,
dass die Produkte
ordnungsgemal vernichten
werde(Bitte
Vernichtungsnachweis
beifugen).

KA.

O

Ich habe keine betroffenen
Produkte auf Lager.

Vom Kunden auszufillen

Name

(in Druckschrift)

Unterschrift

Datum

4. Riickmeldeformular an den Absender zuriicksenden

E-Mail

vigilance@ecolab.com

Frist fir die Rlicksendung des Kunden

05% Januar 2024
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| Riickmeldeformulars |

Es ist wichtig, dass lhre Organisation, die im FSN beschriebenen MalRnahmen
ergreift und den Erhalt des FSN bestatigt.

Die Antwort Ihrer Organisation ist der Nachweis, den wir benotigen, um den
Fortschritt der Sicherheitskorrekturmalnahme zu tiberwachen.
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