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Datum: 2024-10-23

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

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

Sehr geehrte Kundin,
sehr geehrter Kunde,

Wir haben festgestellt, dass einige Kunden einige Kartons des Produkts Incidin Oxywipe S
erhalten haben, die nicht mit den neuesten Wirksamkeitsangaben neu etikettiert waren.
Aufgrund eines Fehlers in unserem Versandprozess wurde eine kleine Menge des Produkts
ohne die aktualisierte Neuetikettierung verschickt. Nicht alle Produkte der unten genannten
Chargen sind betroffen.

Als Vorsichtsmalinahme bitten wir Sie, die Restmenge der folgenden Chargen von Incidin
Oxywipe S, die Sie erhalten haben, zu vernichten: Die Chargennummern lauten wie folgt:

Producktname Chargennummer Produkt-SKU

Incidin OxyWipe S 5443IN0602 3116020
5383IN0602
2453IN1002
4383IN0402
4443IN0302

Wir bitten Sie, die Informationen in diesem Dokument zu Uberprifen und die in Abschnitt 3
beschriebenen Malknahmen zu ergreifen. Bitte bestatigen Sie die Vernichtung der Produkte,
indem Sie das beigefugte Antwortformular ausfillen und zurliicksenden.

Wir entschuldigen uns aufrichtig flr etwaige Unannehmlichkeiten und danken lhnen fir Ihr
Verstandnis und lhre Mitarbeit in dieser Angelegenheit.

Vielen Dank fiur Ihre Mitarbeit und Ihr Verstandnis.
Mit freundlichen GrifRen,

ECOLAB DEUTSCHLAND GMBH VIGILANZ
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FSCA Ref: ECL-FSCA-001

im Feld (FSN

1. Informationen liber betroffene Produkte

1. 1. Geréatetyp(en)

Incidin OxyWipe S: Gebrauchsfertige Reinigungs- und Desinfektionstlicher

1. 2. Handelsname(n)

Incidin OxyWipe S

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

Incidin OxyWipe S: Reinigungs- und Desinfektionstiicher fur medizinische Flachen (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

3116020
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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 fir die 0. g. Produkte zur Anwendung unter Bedingung
mit hoher Belastung zuriickzuziehen.

¢ Die vorhandenen Ergebnisse der VAH Methode 19 sind unter dem Arbeitsdokument
CEN CT216 perWI Oct 2020 getestet worden, daher wurde mit der finalen
veréffentlichten Prifmethode EN17846 nachgetestet. Die Resultate der vorherigen
Ergebnisse konnten nicht bestétigt 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 geman
EN 14476 erneut getestet. Das Testergebnis hat gezeigt, dass die erforderliche
Kontakizeit von 2 Minuten unter Bedingungen mit geringer Belastung auf 10 Minuten
korrigiert werden muss.

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

» Update vom 16.10.2024

Wir wurden dartber informiert, dass einige Chargen der auf den Markt gebrachten
Produkte Incidin Oxywipe S nicht Uber das korrekte Etikett mit den aktualisierten
Wirksamkeitsanspriichen verfugten. Das Produkt Incidin OxyWipe S wurde im Rahmen
der Korrekturmanahmen ECL-FSCA-001 mit aktualisierten Informationen neu etikettiert.
Vorlaufige Untersuchungen lassen uns jedoch davon ausgehen, dass einige nicht
Uberarbeitete Kartons mit Incidin Oxywipe S versehentlich versandt wurden. Aufgrund
unterschiedlicher Zuflisse mit derselben Charge (Kundenrtucksendungen, Eingang von
neuem Lagerbestand, Ausgang von Lagerbestand zur Uberarbeitung) kénnten einige
Kunden versehentlich nicht Uberarbeiteten Lagerbestand erhalten haben. Dies betrifft
nicht alle versandten Produkte, wir haben jedoch vorsorglich beschlossen, die
Korrekturmanahme zur Feldsicherheit erneut einzuleiten.

2. 2. Geféahrdung, die das FSCA auslost

Incidin Oxywipe S:
Clostridioides difficile (C. difficile):

Wie vom Europaischen Zentrum fur die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten
verdffentlicht, ist Clostridioides difficile (C. difficile) ein anaerobes Bakterium, das im
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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, Giber kontaminierte Hande des
Personals oder durch Umfeldkontamination erfolgen.

3. Art der MaBRnahmen zur Minderung des Risikos

Vom Anwender zu ergreifende MaRnahmen
X Produkte identifizieren O Gerat unter Quarantane stellen

X Geréat zerstéren

X Informieren Sie alle Anwender in lhrer Einrichtung

. Vom Vertriebspartner zu ergreifende MaBnahmen

X GeratProdukte identifizieren O Produkte unter Quarantane stellen
X Geréat zerstéren

X Informieren Sie die Endverbraucher Giber das VVorgehen gemaR Abschnitt 3.1 "Vom
Anwender zu ergreifende Manahmen".

Bis wann soll die Unmittelbar
MaRnahme
abgeschlossen sein?

3. |4

(Wenn ja, Formular mit Angabe der Ruckgabefrist beifligen)

Ist eine Antwort des Kunden erforderlich? Ja

3. | 5. Vom Hersteller ergriffene MaBnahmen

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

O Software-Upgrade & Anderung der Gebrauchsanweisung (IFU) und
weiteren sonstigen Informationsmaterialien

[ Sonstiges O 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 oértlichen 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-)Behdrde lhres Landes wurde Uber diese Mitteilung
an die Kunden informiert.

4. | 5. Liste der Anhdnge/Appendices: FSN-Antwortformular;
4. | 6. Name/Unterschrift Director, Quality,
Quality & Process
Engineering EU

Pouravi Krefting
Senior Regulatory
Affairs Manager

Ubermittlung dieses Sicherheitshinweises (FSN)

Dieser Hinweis muss an alle Personen weitergegeben werden, die in Ihrer Organisation davon
Kenntnis haben missen, 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 MaRnahmen fir einen
angemessenen Zeitraum, um die Wirksamkeit der AbhilfemaBnahmen zu gewahrleisten.

Bitte melden Sie alle Vorfélle im Zusammenhang mit diesen Produkten dem Hersteller, dem
Handler oder dem értlichen Vertreter und gegebenenfalls der zustandigen nationalen Behérde,
da dies wichtige Riickmeldungen liefert.
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Riickmeldeformular fiir Kunden

1. Informationen zum Sicherheitsanweisung (FSN)

FSN Referenznummer

ECL-FSCA-001_1_CH_de_3

FSN Datum

23. Oktober 2024

Produkt-/Geratename

Incidin OxyWipe S

Produkt-Codes und Chargennummern

Name des Chargennummer | Artikel
Produkts
Incidin 5443IN0602 3116020
OxyWipe S 5383IN0602

2453IN1002

4383IN0402

4443IN0302

2. Kundeninformationen

Name

Adresse

Abteilung/Einheit

Lieferadresse, falls abweichend (von 0.g.)

Kontaktperson Name

Titel oder Funktion

Rufnummer

E-Mail
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3. Kundenrickmeldung

D Ich bestatige den Erhalt
derFSN, und bestatige, dass

ich dessen Inhalt gelesen

und verstanden habe.

D Ich habe alle von der FSN
geforderten Mallnahmen

durchgefihrt.

D Die Informationen und
erforderlichen MalRnahmen

wurden allen relevanten

Anwendern zur Kenntniss

gebracht und durchgefihrt.

D Ich habe folgende Produkte Produktname und Menge
auf Lager (Anzahl der Artikelnummer (Packungen/Flaschen)
Produkte in Incidin OxyWipe S
Einzelverpackung auf Lager || 3116020 |
eingeben)

D Ich habe noch >1
ungeodffnete Palette pro

Chargennummer und eine

Haltbarkeit von < 9 Monaten:

Ich bestétige, dass ich die

Produkte an ECOLAB

zurtckschicken werde.

D Ich bestétige, dass die
Produkte ordnungsgemaf}

vernichten werde (Bitte

Vernichtungsnachweis

beifligen).

D Ich habe keine betroffenen
Produkte auf Lager.

Name (in Druckschrift)

Unterschrift

Datum

4. Riickmeldeformular an den Absender zuriicksenden

E-Mail vigilance@ecolab.com
Frist fir die Ricksendung des Kunden 24 November 2024
Rickmeldeformulars

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

Die Antwort Ihrer Organisation ist der Nachweis, den wir bendtigen, um den
Fortschritt der Sicherheitskorrekturmal3nahme zu dberwachen.
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