ECOLAB

Nr FSN: ECL-FSCA-005_3 PL_pl_3 Nr FSCA: ECL-FSCA-005

Informacja dotyczaca bezpieczenstwa
Olympus EndoDis Pro
Nieprawidiowa data waznosci na etykiecie

1. Wyroby, ktérych dotyczy problem

1. 1. Rodzaj wyrobu
Srodek dezynfekujgcy
1. 2. Nazwa handlowa
Olympus EndoDis Pro
1. 3. Gtoéwne przeznaczenie kliniczne wyrobu
Srodek dezynfekujgcy do procesu PAA w systemie ETD
1. 4. Numer katalogowy i kod serii wyrobu
Numer katalogowy Kod serii
3099120 2243AP0104
3100780 5233AP0204
3100780 3293AP0104
3099120 3293AP0204
3099120 2034AP0204

2. Przyczyna podjecia zewnetrznego dziatania korygujacego

2. 1. Opis problemu z produktem
Na etykietach wyrobow podana jest nieprawidtowa data wazno$ci.
Numer Kod Olympus Kod serii NIEPRAWIDLOWA PRAWIDLOWA
katalogowy data waznosci data waznosci
(obecnie podana (nalezy kierowac
na etykiecie) sie tg data)
3099120 WDO00342A 2243AP0104 2024-12 2024 - 10
3100780 WDO00347A 5233AP0204 2024-12 2024 - 10
3100780 WDO00347A 3293AP0104 2025-01 2024 - 10
3099120 WDO00342A 3293AP0204 2025-01 2024 - 10
3099120 WDO00342A 2034AP0204 2025-07 2025 - 05
2. 2. Zagrozenie bedgce powodem podjecia dziatania korygujacego

Data waznosci wydrukowana na etykiecie jest nieprawidtowa. Jednak faktycznie data
waznosci produktu jeszcze nie uptyneta. Produkty w Panstwa zapasach nie stwarzajg
ryzyka dla pacjentow/uzytkownikow, ale nalezy zastosowac sie do instrukcji podanych w
punkcie 3.2. Podejmujemy to dziatanie korygujace ze wzgledéw ostroznosciowych w celu
zachowania najwyzszych standardéw bezpieczenstwa, w koordynagji z firmg Olympus.

3. Rodzaj dziatania zmniejszajacego ryzyko

. Dzialania, ktére powinien podja¢ dystrybutor, firma Olympus
X Zidentyfikowa¢ produkty obecne w zapasach lub przekazane do uzytkownikéw.

Poinformowa¢ uzytkownikéw o koniecznosci postepowania zgodnie z punktem 3.2
.Zalecane dziatania, ktére powinien podjg¢ uzytkownik”.
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Numer katalogowy Kod Olympus Kod serii PRAWIDELOWA data
waznosci (nalezy

kierowa¢ sie ta data)
3099120 WDO00342A 2243AP0104 2024 - 10
3100780 WDO00347A 5233AP0204 2024 - 10
3100780 WDO00347A 3293AP0104 2024 - 10
3099120 WDO00342A 3293AP0204 2024 - 10
3099120 WDO00342A 2034AP0204 2025 - 05

2. Zalecane dziatania, ktére powinien podja¢ uzytkownik

Zidentyfikowaé produkt.

Zaprzesta¢ uzywania produktu

Usung¢ produkt jako odpad zgodnie z lokalnymi wymaganiami i kartg charakterystyki.

Poinformowac dystrybutora, firme Olympus, o usunieciu posiadanych produktow i
przedstawi¢ dowdd usuniecia. Po otrzymaniu dowodu usuniecia klientowi zostanie
zaproponowana nota uznaniowa pokrywajgca koszty produktu i jego usuniecia.

Numer katalogowy Kod Olympus Kod serii PRAWIDELOWA data
waznosci (nalezy
kierowa¢ sie ta data)
3099120 WDO00342A 2243AP0104 2024 - 10
3100780 WDO00347A 5233AP0204 2024 - 10
3100780 WDO00347A 3293AP0104 2024 - 10
3099120 WDO00342A 3293AP0204 2024 - 10
3099120 WDO00342A 2034AP0204 2025 - 05
3. Do kiedy nalezy wykonaé Niezwtocznie
dziatanie?
4. Czy jest wymaga odpowiedz klienta? Tak

(Jesli tak, zatgczy¢ formularz ze wskazaniem terminu

zwrotu)
4. Informacje ogdine
1. Rodzaj informacji dotyczacej Nowos¢
bezpieczenstwa
2. Czy juz teraz spodziewane s3 Nr
nastepne informacje lub dalsze
wskazowki?
3. Informacje producenta
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajdujg sie na stronie 1 niniejszej informacji)
a. Nazwa firmy Ecolab Deutschland GmbH
b. Adres Ecolab-Allee 1, DE-40789 Monheim
c. Adres witryny internetowej | www.ecolab.com
4. Wiasciwy organ (regulacyjny) w Panstwa kraju zostat poinformowany o tym pismie
skierowanym do klientéw.
5. Lista zatgcznikow/dodatkow: Formularz odpowiedzi w pismie przewodnim

bezpieczenstwa

zatgczonym do niniejszej informacji dotyczace;j
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4. | 6. Imieinazwisko / podpis A@-ﬂ

Starszy Menedzer ds. Regulacji
Ecolab Deutschland GmbH

/X

DyFe/ktof ds. Jakosci Opieki Zdrowotnej na
Europe
Ecolab

Rozpowszechnianie niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa

Niniejszg informacje nalezy przekazaé wtasciwym pracownikom placoéwki lub placéwkom, do
ktorych przekazano potencjalnie wadliwe wyroby wymienione w niniejszej informaciji.

Dystrybutor powinien poinformowa¢ uzytkownika koncowego i wystaé mu przypomnienie co
najmniej 3 razy, co zapewni skuteczno$¢ tego dziatania korygujacego po stronie klienta
koncowego firmy Olympus.

Wszelkie incydenty zwigzane z wyrobem prosimy zgtasza¢ producentowi, dystrybutorowi lub
lokalnemu przedstawicielowi i wlasciwemu organowi krajowemu, tam gdzie ma to zastosowanie,
poniewaz w ten sposéb pozyskiwane sg wazne informacje zwrotne.
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