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Data: 30.10.2025

Notatka bezpieczenstwa (FSN)
dot. Aniosyme Synergy 5i Aniosyme Synergy WD

Do wiadomosci*: kierownika ds. nadzoru/jakosci produktéw w placéwce.
Szanowni Panstwo,

Pragniemy poinformowac¢ Panhstwa o istotnej kwestii dotyczgcej nastepujgcych produktéw:

Numer .
Produkt katalogowy Numery partii
H31208S
3100460 H32018S
J16705S
. 3091540
Aniosyme Synergy 5 3091520 J17803S
3094300 J21006S
J17803S
H36111S
Aniosyme Synergy WD | 3100000 jggg;gg

W wyniku zgtoszenia od klienta stwierdzilismy, ze na polskich etykietach wystepuje btad
ttumaczenia opisany ponize;j:

BLEDNE tltumaczenie

Preparat do mycia narzedzi

INSTRUKCJA UZYCIA: Przygotowanie manualne: Koncentrat. Uzywa¢ po rozcienczeniu, w stezeniu od
0,5% do 2%. Dziatanie mikrobojcze w czasie 5 min. Nalezy dostosowac stezenie i czas dziatania
roztworu w zaleznosci od stopnia zanieczyszczenia. W razie potrzeby doczysci¢ szczoteczka. Dokfadnie
wyptukac.

IEN Pigcioenzymatyczny preparat do mycia narzedzi

ZASTOSOWANIE: Mycie sprzetu chirurgicznego i medycznego, endoskopow i wyrobow medycznych poprzez zanurzenie, w myjkach ultradzwigkowych, w myjniach
automatycznych i myjniach tunelowych. SKLAD CHEMICZNY: Niejonowe i kationowe Srodki powierzchniowo czynne, zwigzek kompleksujacy, czynnik stabilizujgcy,
kompleks enzymatyczny, substancie pomocnicze. INSTRUKCIA UZYCIA: Przygotowanie manualne: Koncentrat. Uzywac po rozcienczeniu, w stezeniu od 0.5% do 2%.
Dzialaniealeiy dostosowac stezenie i czas dziatania roztworu w zaleznosci od stopnia zanieczyszczenia. W razie potrzeby doczyscic
szczoteczkg. Dokiadnie wyplukac. lemperatura maksymalna: 35°C. Przygotowanie maszynowe: Koncentrat. Uzywac w stezeniu od 0.1% do 0.5%. Czas dziatania od 5
minut. NaleZy dostosowac stezenie, czas dziatania i temperature roztworu w zaleznosci od stopnia zabrudzenia. Doktadnie wyptukac. Temperatura maksymalna: 60°C.
SRODKI OSTROZNOSCI: UWAGA. (EUH208) Zawiera subtilizine, kwas 4-formylofenyloborowy i mieszanine zawierajaca: 5-chloro-2-metylo-2H-izotiazol-3-on [No. CE
247-500-7); 2-metylo-2H-izotiazol-3-on [Nr CE 220-239-6] (3:1). Moze powodowac wystapienie reakcji alergicznej. (H319) Dziata draznigco na oczy. (H411) Dziata
toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki. (P273) Unika¢ uwolnienia do $rodowiska. (P280) Stosowac ochrone oczu/ochrong twarzy. Usuwac
produkt i jego opakowanie w sposob bezpieczny. Wytacznie do zastosowania profesjonalnego. Wyréb medyczny. Wyprodukowano we Francji.

PRAWIDLOWE tlumaczenie

Preparat do mycia narzedzi
INSTRUKCJA UZYCIA: Przygotowanie manualne: Koncentrat. Uzywaé po rozcienczeniu, w stezeniu od
0,5% do 2%. *Naleﬁy dostosowadé stezenie i czas dziatania roztworu w

zaleznosci od stopnia zabrudzenia. W razie potrzeby doczysci¢ szczoteczkg. Doktadnie wyptukac.
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Niektérzy klienci mogg zrozumiec¢ ten btagd w ttumaczeniu jako twierdzenie o dziataniu
dezynfekcyjnym i uzywac ten srodek myjgcy jako produkt dezynfekcyjny. Takie stosowanie
jest niezgodne z przeznaczeniem i moze prowadzi¢ do zwiekszonego ryzyka zakazenia
krzyzowego pacjentéw w wyniku niewystarczajgcej dezynfekcji narzedzi medycznych.

Jako srodek ostroznosci publikujemy zatgczong notatke bezpieczenstw (FSN), aby ostrzec
klientow i wycofa¢ lub zniszczy¢ produkty, ktérych dotyczy problem.

Uprzejmie prosimy o podjecie nastepujacych dziatan:

= Prosimy nie uzywac ani nie dystrybuowac okreslonych produktow. Jesli produkty te
zostaty juz rozdystrybuowane wsrod klientow, konieczne jest poinformowanie ich o
problemie i zalecenie przerwania stosowania lub dalszej dystrybucji.

=  Prosimy o wypetnenie zatgczonego formularza odpowiedzi: nalezy zapozna¢ sie z
informacjami zawartymi w niniejszym dokumencie, postepowac zgodnie z
odpowiednimi dziataniami opisanymi w sekgji 3 i potwierdzi¢ zrozumienie oraz
zgodnos$¢ z opisanymi srodkami. Prosimy o przestanie nam formularza odpowiedzi
klienta w ciggu czterech tygodni od otrzymania FSN. Jesli produkty zostaty
rozdystrybuowane wsrod 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 sprawie.

Dziekujemy.

Z powazaniem
ECOLAB VIGILANCE
W imieniu Laboratoires Anios
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Notatka bezpieczenstwa (FSN)
dot. Aniosyme Synergy 5i Aniosyme Synergy WD
Bledy ttumaczenia na etykietach polskich

1. Informacje o wyrobach objetych akcja *
1 1. Typ wyrobow*
~ | Wyréb medyczny klasy .
2. Nazwa handlowa*
= ANIOSYME SYNERGY 5 | ANIOSYME SYNERGY WD
1 3. Unikalny identyfikator wyrobu (UDI-DI)
4. Podstawowe przeznaczenie Kkliniczne wyrobu (wyrobow)*
1 Mycie sprzetu chirurgicznego i medycznego, endoskopow i wyrobow medycznych
" | poprzez zanurzenie, w myjkach ultradzwiekowych, w myjniach-dezynfektorach i
myjniach tunelowych.
5. Model urzadzenia/numer katalogowy/numery czesci*
Produkt SKU Numery partii
H31208S
swoowo | HEES
Aniosyme 3091540
1. J17803S
Synergy 5 3091520
3094300 J21006S
J17803S
H36111S
Aniosyme J02914S
Synergy WD 3100000 J17620S
1. 6. Wersja oprogramowania
Nie dotyczy
1. 7. Zakres numeréw seryjnych lub partii, ktérych dotyczy problem
Nie dotyczy
1. 8. Powigzane wyroby
Nie dotyczy
2. Powéd podijecia dziatan korygujacych w zakresie bezpieczenstwa (FSCA)* |
2. 1. Opis problemu z produktem*
W wyniku zgtoszenia od klienta stwierdziliSmy btgd w ttumaczeniu polskich etykiet. Btad
ten powoduje dodanie nieprawidtowej informacji o dodatkowym dziataniu mikrobéjczym.
2. 2. Zagrozenie powodujgce podjecie dziatan FSCA*
Klienci mogg zrozumie¢ ten btad w tlumaczeniu jako twierdzenie o dziataniu
dezynfekcyjnym i uzywaé ten srodek myjagcy jako produkt dezynfekcyjny. Takie
stosowanie jest niezgodne z przeznaczeniem i moze prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka
zakazenia krzyzowego pacjentow w wyniku niewystarczajacej dezynfekcji narzedzi
medycznych.
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3. Rodzaj dzialania majacego na celu ograniczenie ryzyka*

3. | 1. Dziatania, ktére powinien podjaé UZYTKOWNIK KONCOWY*

Zidentyfikowac¢ wyrob [0 Podda¢ wyréb kwarantannie
Zwrocié wyréb Zniszczy¢ wyréb
Poinformowac uzytkownikéw w placowce

1 Stosowac produkt zgodnie z przeznaczeniem: ten produkt jest produktem myjacym, a nie
preparatem dezynfekcyjnym

O Inne 0 Brak

2. Dziatania, ktére powinien podja¢é DYSTRYBUTOR*

Zidentyfikowa¢ wyrdb 0 Podda¢ wyréb kwarantannie
Zwréci¢ wyrob Zniszczy¢ wyrob
Poinformuj klientow

L] Stosuowaé produkt zgodnie z przeznaczeniem: ten produkt jest produktem myjacym, a
nie preparatem dezynfekcyjnym

U Inne LI Brak
3. | 3. Do kiedy nalezy wykonac¢ to dziatanie? Natychmiast
3. | 4. Czy wymagana jest odpowiedz klienta? * Tak
(Jesli tak, nalezy dotgczy¢ formularz okreslajacy W ciggu 4 tygodni od otrzymania
termin zwrotu) niniejszego FSN

3. | 5. Dzialania podejmowane przez producenta*

Wycofanie produktu 0 Modyfikacja/kontrola wyrobu na miejscu
[J Aktualizacja oprogramowania Zmiana instrukcji uzytkowania lub etykiety
0 Inne [J Brak

Nowe produkty, ktére zostang wprowadzone na rynek bedg miaty poprawne
ttumaczenie na etykiecie.
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4. Informacje ogoélne*

4. | 1. Typ FSN* Nowy

4. | 2. Aby uzyskac aktualny numer Nie dotyczy
FSN, numer referencyjny i date
poprzedniego FSN

4. | 3. Informacje o producencie
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajduja sie na stronie 1 niniejszego FSN)

a. Nazwa firmy Laboratoires ANIOS
b. Adres 1 RUE DE L'ESPOIR 59260 LEZENNES
FRANCJA

c. Adres strony internetowej WWW.anios.com

4. | 4. Wiasciwy organ (regulacyjny) danego kraju zostat poinformowany o niniejszym
komunikacie skierowanym do klientéw. *

4. | 5. Wykaz zatgcznikow/dodatkdw: Zatagcznik A: Formularz odpowiedzi klienta

Przekazanie niniejszej notatki bezpieczenstwa (FSN)

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w placéwce, ktére wymagajg
poinformowania, lub wszelkim placéwkom, do ktérych objete akcjg wyroby zostaty
przeniesione. (Stosownie do sytuaciji)

Niniejszg notatke prosimy przekazaé do innych placéwek, na ktére niniejsza akcja moze mieé
wplyw. (Stosownie do sytuaciji)

Prosimy o zachowanie w pamieci niniejszej notatki i wynikajgcych z niego dziatah w celu
zapewnienia skutecznosci dziatan naprawczych.

Wszelkie incydenty zwigzane z wyrobem prosimy zgtaszaé 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 dotyczace notatki bezpieczenstwa (FSN)

Numer referencyjny FSN*

AN-FSCA-015_FSN_PL_pl_1

Data FSN*

30 pazdziernika 2025

Nazwa produktu/wyrobu*

Aniosyme Synergy 5 i Aniosyme Synergy WD

Kod produktu i numer patrtii/serii

Patrz FSN

2. Dane klienta

Numer konta klienta

Nazwa placowki*

Adres placowki*

Dziat/jednostka

Adres wysyiki, jesli rozni sie od powyzszego

Imie i nazwisko osoby kontaktowej*

Stanowisko lub funkcja

Numer telefonu*

Adres e-mail*
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3. Dziatania podjete przez klienta w imieniu organizacji opieki zdrowotnej
D Potwierdzam odbior Obowigzkowo wypetnia klient
notatki bezpieczenstwa
(FSN) oraz fakt
przeczytania i
Zzrozumienia jej tresci.
D Wykonatem(-am) Obowigzkowo wypetnia klient
wszystkie dziatania
wymagane w
dokumencie FSN.
D Wszyscy uzytkownicy Obowigzkowo wypetnia klient
zostali poinformowani o
wymaganych dziataniach
i je wykonali.
D Posiadam wyroby,
ktorych dotyczy prpp[em 1 brodukt Numer llos¢ tEjednostkl i
zamierzam je zwrocic - partii wyrobu)
prosze podac ilos¢ Aniosyme
wyrobu przeznaczonego synergy 5
do zwrotu oraz Aniosyme
planowang date zwrotu.. \%’Sergy
D Zniszczytem(-am)
wszystkie wyroby, Numer llos¢ (jednostki
. Produkt " Data
ktérych dotyczy problem partii wyrobu)
— prosze podac ilos¢ r Aniosyme
zniszczonego wyrobu i synergy 5
date zniszczenia. Aniosyme
Synergy
WD
D Brak wyrobéw objetych Obowigzkowo wypetnia klient
wycofaniem, ktére mozna
zwrdci¢/zniszczy¢
Imie i nazwisko* Dane Klienta
POdpiS* Podpis Klienta
Data*
4. Potwierdzenie zwrotu do nadawcy
E-mail vigilance@anios.com
Vigilance@ecolab.com
Termin zwrotu formularza odpowiedzi 4 tygodnie od otrzymania FSN
klienta*

*

Pola obowigzkowe sg oznaczone symbolem
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Wazne jest, aby Panstwa placowka podjeta dziatania opisane w FSN i potwierdzita
otrzymanie FSN.

Odpowiedz Panstwa placéwki jest dowodem, ktérego potrzebujemy do
monitorowania postepdw dziatan naprawczych.
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