ECOLAB

Nr ref. FSN: ECL-FSCA-006_FSN_PL_pl_1 Nr ref. FSCA: ECL-FSCA-006

Data: 2025-09-30

Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu (FSN)
SEKUMATIC NDT

Do wiadomosci*:Kierownika dziatu nadzoru/jakosci produktéw w placowce.
Szanowny Kliencie,

niniejszym chcielibySmy poinformowac¢ o problemie dotyczgcym produktu Sekumatic NDT
wymienionym ponizej:

Produkt SKU Numery partii
Sekumatic NDT 3124590

Zapoznac sie z tabelg
zamieszczong ponizej w
sekcji 1.5

Po przeprowadzeniu kontroli wewnetrznej stwierdzilismy, ze produkty o podanych numerach SKU
zostaty dostarczone bez tylnej etykiety produktu. Tylna etykieta zawiera informacje o srodkach
ostroznosci podczas uzytkowania, piktogramy, instrukcje obstugi i oSwiadczenia mikrobiologiczne.
W wyniku braku etykiety uzytkownicy nie majg wgladu w ostrzezenia ani informacje o prawidtowe;j
obstudze produktu, co moze zagraza¢ wydajnosci wyrobu i/lub bezpieczenistwu pacjenta i
uzytkownika.

»W ramach srodkéw ostroznosci publikujemy komunikat dotyczacy bezpieczeristwa stosowania
produktu (FSN), aby ostrzec klientdw i poprosi¢ ich o podjecie nastepujacych dziatan”:

= Nie uzywac ani nie rozpowszechnia¢ okreslonych produktdw. Jesli produkty te zostaty juz
rozpowszechnione wsrdd klientéw, konieczne jest poinformowanie ich o problemie i
zalecenie przerwania stosowania lub dalszej dystrybucji.

=  Wypetnic zatgczony formularz odpowiedzi: zapoznaé sie z informacjami podanymi w tym
dokumencie i podjgc dziatania opisane w czesci 3. Nastepnie potwierdzi¢ zrozumienie i
przestrzeganie wyszczegdélnionych srodkdw. Prosimy o odestanie formularza odpowiedzi
klienta w ciggu czterech tygodni od otrzymania FSN. Jesli produkty zostaty
rozpowszechnione wsrdd klientéw, prosimy o zebranie odpowiedzi i wypetnienie jednego
formularza z zebranymi danymi.

Szczerze przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i dziekujemy za zrozumienie oraz wspotprace w tej
kwestii.

Dziekujemy za wspodtprace i zrozumienie.

Z powazaniem
ECOLAB VIGILANCE
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Nr ref. FSN: ECL-FSCA-006_FSN_PL_pl_1 Nr ref. FSCA: ECL-FSCA-006

Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu (FSN)
SEKUMATIC NDT
BRAKUJACA ETYKIETA TYLNA

1. Informacje o wyrobach objetych akcja*

1. 1. Typy wyrobow*

Wyréb medyczny klasy lla sklasyfikowany zgodnie z dyrektywa MDD.

1. 2. Nazwa handlowa*

SEKUMATIC NDT

1. 3. Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (UDI-ID)
Nie dotyczy
1. 4. Podstawowe przeznaczenie kliniczne wyrobow*

Koncentrat. Do stosowania w celu automatycznej dekontaminacji wyrobéw medycznych w
myjniach-dezynfektorach, myjniach tunelowych i kabinach myjgcych. Stosowa¢ w stezeniu od
0,5% do 2,0%, najlepiej w letniej lub gorgcej wodzie, w zaleznosci od typu urzadzenia.
Przestrzega¢ wymaganych stezen i czaséw kontaktu. Konieczne jest optukanie wodg z kranu.
Przed uzyciem sprawdzi¢ kompatybilnos¢ materiatu.

1. 5. Model wyrobu / numer katalogowy / czesci*
Produkt SKU Kraj Numery partii
Sekumatic NDT 3124590 Polska 1115SN1103
2174SN0302
2205SN0603
2284SN1503
3175SN0803
3364SN1203
3393SN0601
4204SN1602
5434SN1403
1. 6. Wersja oprogramowania
Nie dotyczy
1. 7. Objety akcjg zakres numerdw seryjnych i partii
Patrz tabela w punkcie 1.5
1. 8. Powigzane wyroby
NIE DOTYCZY

2. Powadd dziatan naprawczych dotyczacych bezpieczenstwa w terenie (FSCA)*

2. 1. Opis problemu z produktem*

Po przeprowadzeniu kontroli wewnetrznej stwierdzilismy, ze produkty o podanych numerach SKU
zostaty dostarczone bez tylnej etykiety produktu. Tylna etykieta zawiera informacje o srodkach
ostroznosci podczas uzytkowania, piktogramy, instrukcje obstugi i oswiadczenia mikrobiologiczne.

2. 2. Zagrozenie sktonito nas do podjecia dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa w
terenie (FSCA)*
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W wyniku braku etykiety uzytkownicy nie majg wglagdu w ostrzezenia ani informacje o
prawidtowej obstudze produktu, co moze zagraza¢ wydajnosci wyrobu i/lub bezpieczenstwu
pacjenta i uzytkownika.

3. Rodzaj dziatania w celu zminimalizowania ryzyka*

3. | 1. Dziafanie, ktére powinien podja¢ UZYTKOWNIK KONCOWY*

XWykrycie wyrobu [OKwarantanna wyrobu [Zwrot wyrobu XZniszczenie wyrobu
COModyfikacja/kontrola wyrobu na miejscu

XPoinformowanie wszystkich uzytkownikéw w placéwce

[Zanotowanie zmian/uzupetnienia instrukcji obstugi (IFU)

Oinne [Brak

2. Dziatanie, ktore powinien podja¢ DYSTRYBUTOR*

XWykrycie wyrobu [OKwarantanna wyrobu [IZwrot wyrobu XZniszczenie wyrobu
[OModyfikacja/kontrola wyrobu na miejscu
XPoinformowanie wszystkich klientéw

[Zanotowanie zmian/uzupetnienia instrukcji obstugi (IFU)

Oinne [Brak
3. | 3. Do kiedy nalezy wykonac dziatania? Natychmiast
3. | 4. Czy odpowiedz klienta jest wymagana? * Tak
(Jesli tak, zatgczony formularz okresla termin W ciggu 4 tygodni po otrzymaniu FSN
zwrotu)
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3. | 5.

Dziatanie, ktére powinien podja¢ producent*

Wycofanie produktu [0 Modyfikacja/inspekcja wyrobu na miejscu
[0 Aktualizacja oprogramowania [ Zmiana instrukcji obstugi lub oznakowania
O Inne [ Brak
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4. Informacje ogélne*

4, 1. Rodzaj FSN* Nowy

4, 2. Aby uzyskac zaktualizowany numer NIE DOTYCZY
FSN, podac¢ numer referencyjny i
date poprzedniego FSN

4, 3. Dane producenta
(dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajdujg sie na stronie 1 niniejszego FSN)

a. Nazwa firmy Ecolab Deutschland GmbH
b. Adres Ecolab-Allee 1, 40789 Monheim am Rhein, Niemcy
c. Witryna internetowa www.ecolab.com

4, 4. Witasciwy organ (regulacyjny) danego kraju zostat poinformowany o niniejszej
korespondencji skierowanej do klientéw.

4. 5. Lista zatgcznikow/dodatkow: Zatacznik 1: Formularz odpowiedzi klienta

Przekazywanie niniejszego komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa stosowania
produktu (FSN)

Niniejszy komunikat nalezy przekazac wszystkim osobom w placéwce, ktére wymagajg
poinformowania, lub wszelkim placéwkom, do ktérych objete akcjg wyroby zostaty przeniesione.
(Stosownie do sytuacji)

Niniejszy komunikat prosimy przekazac do innych placowek, na ktdre niniejsza akcja moze mie¢ wptyw.
(Stosownie do sytuacji)

Prosimy o zachowanie w pamieci niniejszego komunikatu i wynikajgcych z niego dziatan w celu
zapewnienia skutecznosci dziatan naprawczych.

Wszelkie incydenty zwigzane z wyrobem prosimy zgtasza¢ producentowi, dystrybutorowi lub lokalnemu
przedstawicielowi i w razie potrzeby krajowemu organowi kompetentnemu, poniewaz zapewni to
istotne informacje zwrotne.
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Formularz odpowiedzi klienta

1. Informacje komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu (FSN)

Numer referencyjny FSN* ECL-FSCA-006_FSN_PL_pl_1
Data FSN* 30 wrzesnia 2025 r.

Nazwa produktu/wyrobu* Sekumatic NDT

Kody produktu i numery partii/seryjne Patrz FSN

2. Dane klienta

Numer konta

Nazwa placéwki ochrony zdrowia*

Adres placowki*®

Dzial/jednostka

Adres wysytkowy, jesli jest inny od
podanego powyzej

Imie i nazwisko osoby kontaktowej*

Tytut lub funkcja

Numer telefonu*

E-mail*
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3. Dziatania podjete przez klienta w imieniu placéwki ochrony zdrowia
O Potwierdzam odbiér Obowigzkowo wypetnia klient
komunikatu dotyczgcego
bezpieczenstwa stosowania
produktu (FSN) oraz fakt
przeczytania i zrozumienia
jego tresci.
O Wykonatem(-am) wszystkie | Obowigzkowo wypetnia klient
dziatania sugerowane w
dokumencie FSN.
O Informacje i wymagane Obowigzkowo wypetnia klient
dziatania zostaty
przekazane do wiadomosci
wszystkich istotnych
uzytkownikéw i wykonane.
O Zniszczytem(-am) wszystkie
wyroby, ktérych dotyczy Numer llos¢ (jednostki
problem — podaé numer ol partii wyrobu) Dl
zniszczonego wyrobu i date Sekumatic
zniszczenia. NDT
Sekumatic
NDT
O Brak wyrobow, ktérych Klient wypetnia lub wpisuje ,Nie dotyczy”
dotyczy problem,
przeznaczonych do
zniszczenia
|mi$ i nazwisko drukowanymi Tutaj wpisac imie i nazwisko klienta drukowanymi literami
literami*
Podpis* Miejsce na podpis klienta
Data*
4. Potwierdzenie odbioru dla nadawcy
E-mail
Vigilance@ecolab.com
Termin zwrotu formularza odpowiedzi W ciggu 4 tygodni po otrzymaniu FSN
klienta*

Pola obowigzkowe sg oznaczone *

Wazne, aby dana placéwka podjeta dziatania wyszczegdlnione w dokumencie FSN i
potwierdzita odbiér dokumentu FSN.

Odpowiedz placowki bedzie stanowita dowdd potrzebny do monitorowania postepu
dziatan naprawczych.
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