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KIIRELOOMULINE

OHUTUSTEADE
Kuupéev: 08.11.2019
Objekt:
4] Partii tagasikutsumine
[] Teave ja/vdi soovitused
Kahjustatud tooted:
Seadme kaubanimi Pakend Artikli kood
UNISEPTA FOAM 2 12x750ML 2458241 1.3, 2458241GM
1X750ML 2458953
2X5L 2458539 L3

Lugupeetud klient!

Meile teada olevatel andmetel olete saanud Ulaltoodud tabelis méargitud tooteid ning kutsume tagasi k8ik
partiid (lisa 1l), kuna need ei vasta meie kvaliteedinduetele. Toodetes vdib leiduda oportunistlikku
keskkondlikku mikroorganismi Burkholderia Cepacia.

Tervetele inimestele ei kujuta burkholderia cepacia olulist terviseriski. Siiski on see tuntud infektsioonide
pdhjustada haiglaravil viibivate patsientide puhul. Suurem nakatumise oht on teatud
terviseprobleemidega patsientidel, kel on ndérgenenud immuunsisteem, eriti immuunkompromiteeritud
vOi &sjasunnitanud patsientidel vdi inimestel, kellel on krooniline kopsuhaigus, eriti tststiline fibroos.

Tooted on saadaval mitmesugustes pakendites: vahtspreidena, diffuseritena (vt tahist Ulaltoodud
tabelis) ja pipett-pudelites. Riskid on vastavalt toote kavandatavale kasutusele erinevad. Diffuseri
kasutamise korral on riskirithmale avalduv oht v@imaliku sissehingamisohu tdttu suurem. Juhul
kui toode sisaldab baktereid, bakterid surevad laboriteabe kohaselt kaks ja pool minutit parast toote
kasutamist pindadel (vaadake tagasivdetud toodetele vastava SURFA’SAFE PREMIUM testraporti lisa Il1).
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Saasteallika ko&rvaldamiseks rakendatakse korrigeerivaid tegevusi. Oleme kasutusele vétnud
tdiendavad hugieeniohutuse korrad, mis tahendab, et k&ik meie Sainghin-en-Mélantoise tehases
toodetud ja sealt tarnitud meditsiiniseadmed on testprotokollid edukalt labinud.

Ettevaatusabinduna palume teil viivitamatult Idpetada juba varutud tagasi kutsutud toodete kasutamine,
kuna valitseb v6imalus, et need on saastunud.

Palume need tooted blokeerida ja isoleerida. Lisaks peate viivitamatult teavitama oma I8ppkasutajaid
ning paluma neil anda endale teada kogustest, mida nad on endale varunud. Peate oma klientidelt
koguma taieliku vastuse (lisa I) ning esitama meile koondvormil k&ik enda valduses olevad
tagasikutsutavad tooted jargmisele e-posti aadressile: vigilanceUSF@Ecolab.com. Esitatud koguseid
vdidakse kontrollida.

Palun kinnitage selle teate kattesaamist esimesel vBimalusel, kuid mitte hillem kui 5.12.2019, saates
tagasi taidetud ja allkirjastatud vastusevormi.

Aniose esindaja vOtab teiega Uhendust, et arutada teie laos olevate tagasikutsutavate toodete
tagastamist. Oleme taielikult teie kdsutuses, kui teil peaks tekkima kiisimusi vdi kui vajate abi.

Allkirjastanud isikud kinnitavad, et sellest teatest on teavitatud vastavat reguleerivat ametit.

Palume tekitatud ebamugavuste parast vabandust.

Parimate soovidega

Catherine Parcevaux Fivel Yves Mailliard Thomas Scholer

Quality Manager Materiovigilance Contact Person President
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See teade tuleb edastada kdikidele, kes peavad olema teie organisatsiooni siseselt juhtunust teadlikud,
ning kéikidele organisatsioonidele, kuhu on potentsiaalselt saastunud seadmeid saadetud.

See tdhendab, et kui olete edasimudja, tuleb antud teave edastada kdikidele klientidele, kellele on
saadetud mdni kénealune partii.

Pidage seda teadet ja vastavat tegevusplaani silmas kohase perioodi véltel, et tagada korrigeeriva
tegevuse téhusus.
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LISA |
KLIENDI VASTUSEVORM

1. Ohutusteade (OT)
OT viide:
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OT kuupaev: 8. november 2019

Kahjustatud tooted: Vt lisa Il

2. Kliendiandmed

Kliendinumber

Tervishoiuasutuse nimetus *

Organisatsiooni aadress *

Osakond/Uksus

Tarneaadress, kui see erineb Ulaltoodust

Kontaktisiku nimi *

Ametinimetus voi tUlesanne

Telefoninumber *

E-post *

Nimi trikituna *

Allkiri *

Kuupéaev *

Kohustuslikud véljad on tahistatud téarniga (*)
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3. Kiliendi tegevus tervishoiuorganisatsiooni nimel

O Kinnitan ohutusteate (OT) kattesaamist, olen selle Iabi lugenud ja mdistan selle sisu.
O Olen téitnud kdik OT’s ndutud korraldused.
O Teave ja ndutav tegevus on edastatud kdikidele asjaomastele kasutajatele, kaasa arvatud toote
edasilevituse korral I6ppkasutajatele, ning ellu viidud.
O Olen teavitanud tarnijat laos olevatest tagasikutsumisele kuuluvatest varudest.
KONTAKTISIK KAUBA TAGASTAMISEL:
KONTAKTISIKU E-POSTI AADRESS:
KONTAKTISIKU TELEFONINUMBER:

Seadme kaubanimi Artikli kood Partii nr Pakendite kogus
(uhikutes)

O Puuduvad tagastamisele kuuluvad kahjustatud kaubad
O Muu tegevus (tapsustada):

4. Tagasisaatmise kinnitus saatjale

E-post VigilanceUSF@Ecolab.com
Postiaadress USF

Rue Francois-Perréard 18 — PO Box 142
CH — 1225 Chéne-Bourg Switzerland
Faks +41 2283979 10

Kliendi vastusevormi tagastamise tahtaeg 5.12.2019

On oluline, et teie organisatsioon tegutseks vastavalt OT’s toodud juhistele ning kinnitaks OT
kattesaamist.

Teie organisatsiooni vastus on meile parandustegevuste elluviimise jalgimiseks vajalik
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LISA I
KAHJUSTATUD TOOTEPARTIID

1. Ohutusteade (OT)

OT viide:
FSN_USF_SSP_DISTRIBUTORS_EE_EX EU
OT kuupéev: 8. november 2019

Vastusevorm: vt lisa |

2. Kahjustatud tootepartiid

Seadme kaubanimi Pakend Artikli kood Partii number

UNISEPTA FOAM 2 12x750ML 2458241 1.3 A03814S

A08702S

A15106S

A21511S

A26102S

A31010S

B00726S

B07927S

B10630S

B16924S

B19704S

W34013S

2458241GM A03814S

A15106S

A26102S

A33225S

B07927S

B16924S

W34013S

1X750ML 2458953 A21511S

A26102S

B10630S

2X5L 2458241 13 A03814S

A09917S

A13105S

A19023S

A21511S

A26102S
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Seadme kaubanimi

Pakend

Artikli kood

Partii number

UNISEPTA FOAM 2

2X5L

2458241 L3

A31010S

A33225S

B00726S

B07927S

B10630S

B13617S

B16924S

B19704S

B25428S

W32513S
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Numéros de demande : 38 515

ANIOS

Laboratoire de microbiologie

= Laboratoires
DV

Sainghin-en-Mélantois , on the October 31t 2019

Responsibles :

Dr LOEFFERT FREMIOT Sophie
PLUCHART Chrystele

Study followed by :

LAURENT Meghan

PURPOSE OF THE STUDY :

Study of the survival of the bacteria Burkholderia cepacia contained in the disinfectant
detergent SURFA'SAFE PREMIUM after application on two types of surface

In charge of the study :

Chrystele PLUCHART
Microbiology Laboratory Manager Microbiology Manager

I

/rhis document has 5 numbered pages including 0 appendix

Study n°: 38515
Laboratoires ANIOS SAS
Adresse : Pavé du moulin — 59260 Lille-Hellemmes

Tél. +33 3 20 67 67 67 — Fax . + 33 3 20 67 67 68 Version £ du 01/09/2017
SIREN : 823 326 061 — SIRET : 823 326 061 00020
VAT : FR71823326061 — Capital Social : 773 630 132 euros
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PROTOCOL

The tests described below were carried out based on the standard NF EN 16615 (May 2015)
"Chemical disinfectants and antiseptics - Quantitative test for the evaluation of bactericidal
and yeasticidal activity on non-porous surfaces, with mechanical action using wipes in the
medical field (Phase 2 / Step 2) ".

Principle :

The disinfectant detergent SURFA'SAFE PREMIUM (lot B 274.24S) contaminated with the
bacteria Burkholderia cepacia is applied on two types of surfaces according to the protocols
described below.

Tested surfaces: Stainless steel and PVC.

Test areas are plotted 10/10 cm square on each surface

Six zones 10/10 cm are identified : 1, 2, 3,4, 5, 6

& Protocol 1: Two sprays of SURFA'SAFE PREMIUM (Batch B 274.24S) are applied to
each test area of each surfaces (stainless steel / PVC) and wiping of each

zone is carried out using a wipe (1 go- return).

& Protocol 2 : Two sprays of SURFA'SAFE PREMIUM (Batch B 274.24S) are applied to
one wipe and then wiping of each test area of each surface (stainless

steel / PVC) is carried out using this wipe (1 go- return).

Each operation is performed in duplicate.
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Below the diagram of the tests.

Protocol 1: On PVC and stainless-steal surface.

Square 10x10 cm

+—>
n

Schematic representation of the test area (PVC / stainless steel)

2 sprays on each square of 10x10
cm then wiping of each square with
wipe

After the implementation of the protocol, a contact time is respected before proceeding to the
sampling of residual germs on the surfaces.

The experimental plan (zone/contact ime) is as follows :

Zone 1:T0 : immediate

Zone 2 : Contact time of 1 min
Zone 3 : Contact time of 1 min 30
Zone 4 : Contact time of 2 min
Zone 5 : Contact time of 2 min 30
Zone 6 : Contact time of 3 min

The Burkholderia cepacia strain is recovered by applying a Count tact box for 10 seconds on
each defined area.

The Petri dishes are then incubated for 48H at 30°C + 1°C
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Laboratoire de microbiologie

Protocol 2: On PVC and stainless-steel surface.

square 10x10 cm

>
H BB A EBAD

Schematic representation of the test area (PVC ; Stainless steel)

2 sprays on the wipe then wiping
each square with the wipe

After the implementation of the protocol, a contact time is respected before proceeding to the
sampling of residual germs on the surfaces.

The experimental plan (zone/contact ime) is as follows :

Zone 1:T0 : immediate

Zone 2 : Contact time of 1 min
Zone 3 : Contact time of 1 min 30
Zone 4 : Contact time of 2 min
Zone 5 : Contact time of 2 min 30

Zone 6 : Contact time of 3 min

The Burkholderia cepacia strain is recovered by applying a Count tact box for 10 seconds on
each defined area.

The Petri dishes are then incubated for 48H at 30°C + 1°C
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Résults : Protocol 1

Surface PVC
G Zone 1:T0 Zone 2: TImin | Zone 3: TImin30 | Zone 4: T2min, | Zone 5: T2min30 Zone 6: T3min
CFU/25 cm2 CFU/25 cm2 CFU/25 cm2 CFU/25 cm2 CFU/25 cm2 CFU/25 cm2
Test Result + + 231 32 0 0
PVC + + 243 41 0 0
+ + 217 25 0 0
Surface Stainless steal
Contacttine Zone 1 :TO Zone 2: T1min | Zone 3: TImin30 | Zone 4: T2min | Zone 5: T2min30 Zone 6: T3min
CFU/25 cm2 CEU/25 cm2 CEU/25 cm?2 CFU/25 cm2 CFU/25 cm2 CFU/25 cm2
Test Result + + 144 15 0 0
+ + 130 17 0 0
Inox
+ + 127 19 0 0
Résults : Protocol 2
Surface PVC
Coaiae Zone 1:TO Zone 2: Timin | Zone 3: TImin30 | Zone 4: T2min | Zone 5: T2min30 Zone 6: T3min
CFU/25 cm?2 CFU/25 cm2 CFU/25 cm?2 CFU/25 cm2 CEU/25 cm?2 CFU/25 cm2
Test Result + + 202 32 0 0
PYE + + 213 27 0 0
+ + 227 39 0 0
Surface Stainless steal
Cortadtim Zone 1 :TO Zone 2: Timin | Zone 3: TImin30 | Zone 4: T2min | Zone 5: T2min30 Zone 6: T3min
S b CFU/25 cm2 CFU/25 cm2 CFU/25cm2 | CFU/25cm2 | CRU/25cm2 CFU/25 cm2
Test Result + + 151 22 0 0
+ + 163 20 0 0
Inox
+ + 140 17 0 0
Conclusion :

Regardless of the protocol and the surface, the results of the tests demonstrate
that the Burkholderia cepacia strain contained in SURFA'SAFE PREMIUM
(Batch B 274.24S) is no longer present after 2 minutes 30.
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