ECQOLAB

Ecolab-Allee 1

40789 Monheim am Rhein
Némecko

web ReturnsEcolab@ecolab.com

NALEHAVE INFORMACE
UPOZORNENi O ODVOLANI

Datum: 10/01/2024

Objekt: Stazeni pripravku INCIDIN RAPID

Dotcené produkty:

Obchodni nazev zafizeni Katalogové dislo

INCIDIN RAPID 3041980 3082710 3097330
3042000 3082730 3097350
3042050 3086340 3097370
3077530 3086360 3097390
3077550 3086380 3097410
3077570 3096600 3097430
3077580 3097200 3097440
3081060 3097230 3097450
3081080 3097250 3097460
3082670 3097270 3097470
3082690 3097290

Pani, pane,

Zjistili jsme, Ze jste obdrzZeli vyrobky uvedené ve vySe uvedené tabulce, a stahujeme vSechny Sarze ,
protoZze nesplfiuji nase oCekavani ohledné kvality.

Provedli jsme nové testy a na zakladé toho jsme se rozhodli zkratit dobu pouzitelnosti pfipravku INCIDIN
RAPID na 18 mésicu.

Kromé toho existuji urcité rozpory v antimikrobialni G€innosti pfipravku INCIDIN RAPID, coz ztézuje
potvrzeni plné baktericidni a virucidni aktivity.

INCIDIN RAPID je uréen k dezinfekci nekritickych povrchl ve zdravotnickych zafizenich. Dezinfekce
povrchll je povazovana za zakladni opatfeni v prevenci nemocnic¢nich infekci (HAI) spolu s dalSimi
preventivnimi opatfenimi, jako je hygiena rukou a osobni ochranné pomicky.

Dezinfekce povrchu je komplexni proces, ktery zahrnuje jak &isténi, tak dezinfekci. U&innost
dezinfekéniho procesu je ovlivnéna riznymi faktory, jako je pfedchozi €isténi pfedmétu, pfitomnost
organické a anorganické zatéZe, typ a urovern mikrobialni kontaminace, koncentrace germicidu a doba
jeho puUsobeni, fyzikalni vlastnosti pfedmétu (napf. Stérbiny, panty a lumeny), pfitomnost biofilmd a
teplota a pH dezinfekéniho procesu.

Povrchy hraji roli pfi pfenosu mikroorganismi, které mohou pfezivat na nezivych pfedmétech. Proto je
nezbytné peclivé dodrzovat, fidit a pfesné kontrolovat vSechna nezbytna opatfeni. Pokud tak neucinite,
muze se zvysit riziko kfizové kontaminace, coz miize vést k HAI u zranitelnych pacientu.

Dohled po uvedeni pfipravku INCIDIN RAPID na trh neprokazal po 18 mésicich zadny incident v
souvislosti s nedostatecnou ucinnosti, nicméné bezpecnost pacient( je nasi prioritou a jako preventivni
opatfeni jsme se rozhodli zahaijit terénni bezpe&nostni napravné opatreni a stahnout dotcené pripravky
z trhu.

Zadame vas, abyste okamzité prestali pouzivat stazené vyrobky, které mate pfipadné na skladg, a
abyste tyto vyrobky znigili.
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Kromé toho potfebujeme, abyste neprodlené informovali své koncové zakazniky a pozadali je, aby vam
oznamili mnozstvi, které znicili.

Budete muset od svych zakaznikt shromazdit vyplnény formulaf odpovédi (pfiloha ) a sdilet s nami
konsolidovany formuldf vSech vyrobk(, které jste zni€ili, na nasledujici e-mailovou adresu:
ReturnsEcolab@ecolab.com.

Potvrdte prosim pfijeti tohoto sdéleni tim, Ze co nejdfive - nejpozdéji vdak do 16. 1. 2024 - zaSlete
vyplnény a podepsany formulaF odpovédi (pfiloha I).

Omlouvame se za zplsobené potize.

S pozdravem

Franck Bardin Eberhard Schrader
(VP REGULATORY AFFAIRS
(VP RD&E Healthcare Europe) EUROPE)

Toto oznameni je tfeba predat vSem, ktefi o ném musi byt informovani ve va$i organizaci, nebo viem
organizacim, kam byla potencialné dot&ena zafizeni pfenesena. (Podle potieby)

Predejte prosim toto oznameni dalSim organizacim, na které ma tato akce dopad. (Podle potfeby)

Udrzujte prosim povédomi o tomto oznameni a naslednych opatfenich po pfiméfenou dobu, aby byla
zajisténa ucinnost napravnych opatfeni-
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PRILOHA |
Formular pro odpovéd’ zakaznika

1. Informace o bezpeénostnich pokynech v terénu

Odkaz INCIDIN RAPID_Biocide cz_2024-01-10
Datum 10/01/2024
Nazev produktu Incidin Rapid

Kody produktd

Nazev produktu SKU produktu

Incidin Rapid 3041980 3082710 3097330
3042000 3082730 3097350
3042050 3086340 3097370
3077530 3086360 3097390
3077550 3086380 3097410
3077570 3096600 3097430
3077580 3097200 3097440
3081060 3097230 3097450
3081080 3097250 3097460
3082670 3097270 3097470
3082690 3097290

2. Podrobnosti o zakaznicich
Néazev zdravotnické organizace

Cislo tuétu ECOLAB

Adresa organizace

Oddéleni/utvar

Dodaci adresa, pokud se liSi od vySe uvedené

Kontaktni jméno

Nazev nebo funkce

Telefonni &islo

E-mail
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3. Akce zadkaznika jménem zdravotnické organizace

3.1

Potvrzuji, Ze jsem obdrzel/a bezpe&nostni pokyny pro terén a Ze jsem si je pfecetl/a a
porozumél/a jejich obsahu.

3.2

Provedl| jsem vS§echny ukony, které pozadovala FSN.

3.3

Informace a pozadovana opatfeni byly dany na védomi vSem pfislusnym uzivatelim a
provedeny.

3.4

Pro distributory: Odstranil jsem informace o zafizeni z vlastnénych kanalu (tj. webovych
stranek, katalogl) a zastavil jsem propagaci zafizeni.

3.5.a*

O 0o0o0o

Mam na skladé nasledujici Nazev produktu a Mnozstvi (baleni /
zafizeni (zadejte pocet Cislo REF lahve)
zafizeni na skladé) a vyrobek Incidin Rapid
jsem znicil. 3041980
3042000
3042050
3077530
3077550
3077570
3077580
3081060
3081080
3082670
3082690
3082710
3082730
3086340
3086360
3086380
3096600
3097200
3097230
3097250
3097270
3097290
3097330
3097350
3097370
3097390
3097410
3097430
3097440
3097450
3097460
3097470

3.5.b*

O

Nemam zadné postizené zafizeni.

*Zvolte jednu z téchto dvou moznosti.

Vytisknout jméno

Podpis

Datum

4. Vraceni potvrzeni odesilateli

E-mail

ReturnsEcolab@ecolab.com

Lhata pro vraceni formulare pro odpovéd
zakaznika

07/02/2024
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Je dulezité, aby vaSe organizace pfijala opatfeni uvedena ve FSN a potvrdila, ze
FSN obdrzela.

Odpovéd vasi organizace je dukazem, ktery potfebujeme ke sledovani pokroku
napravnych opatfeni.
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