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Notatka bezpieczenstwa

Data wydania: 25.04.2016r., Biatystok

Nazwa produktu: AERODESIN 2000 - poj. 1L, 5L

Dotyczy: Szanowni Panstwo,

Firma Medilab Sp. z o.0., wytaczny Dystrybutor produktéw dezynfekcyjnych niemieckiej firmy
Lysoform GmbH, w zwigzku z brakiem informacji w dotychczasowej etykiecie preparatu Aerodesin
2000 o przeznaczeniu $rodka do dezynfekcji nieinwazyjnych wyrobéw medycznych, przesyta
niniejsza notatke bezpieczenstwa, aby zwrdci¢ uwage na wiaiciwe zastosowanie preparatu
Aerodesin 2000, tj. zgodne z jego przeznaczeniem.

Przyczyna: Firma Medilab Sp. z o.0. otrzymata informacje, ze w zwigzku z brakiem zapisu
w etykiecie ww. preparatu nt. przeznaczenia érodka do dezynfekcji nieinwazyjnych wyrobdw
medycznych, istnieje ryzyko zastosowania preparatu Aerodesin 2000 do inwazyjnych wyrobow
medycznych, tj. niezgodnie z jego przeznaczeniem.

Opis problemu: Preparat Aerodesin 2000, dostepny na rynku w butelce ze spryskiwaczem o poj. 1L
oraz kanistrze o poj. 5., posiada status Wyrobu Medycznego kl. Il a, reguta 15, w zwigzku
z czym jest Srodkiem dedykowanym do dezynfekgji nieinwazyjnych wyrobéw medycznych.
Dotychczasowa tre$¢ oznakowania opakowania dotyczaca przeznaczenia érodka nie zawierata
informacji nt. stosowania preparatu do dezynfekcji nieinwazyjnych wyrobow medycznych i brzmiata
W nastgpujacy sposob: ,Szybka dezynfekcja wyrobow medycznych oraz matych i trudno dostepnych
powierzchni.” Dla zwigkszenia bezpieczeristwa wtasciwego uzytkowania preparatu Aerodesin 2000
podjeto decyzje o doprecyzowaniu jego przeznaczenia. W konsekwencji dokonano nastepujacej
modyfikacji tresci etykiety opisujacej przeznaczenie $rodka: ,Szybka dezynfekcja nieinwazyjnych
wyrobow medycznych.” Tym samym informujemy, ze preparat Aerodesin 2000 z ww.
zmodyfikowanym brzemieniem przeznaczenia bedzie dostarczany naszym klientom na poczatku
maja 2016r.

Podkreslamy jednoczesnie, ze pozostate parametry preparatu Aerodesin 2 000, m.in.: dane fizyko-
chemiczne, skutecznos¢ biobdjcza oraz instrukcja uzycia nie ulegty zmianie.

Rozpowszechnienie notatki bezpieczeristwa: Zwracamy sie z prosbg o poinformowanie
0 niniejszej notatce bezpieczenstwa wszystkich cztonkéw personelu/uzytkownikéw danego
podmiotu, oraz przekazanie jej do kazdej instytucji, do ktdrej przekazano preparat Aerodesin 2000.
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Jesli nasz produkt jest, badz byt w posiadaniu innych uzytkownikow, prosimy o poinformowanie ich
o0 niniejszej notatce bezpieczenstwa.

Prosimy réwniez WSZYSTKICH KLIENTOW o wypetnienie dotaczonego formularza potwierdzenia
w cafoéci, bez wzgledu na to, czy posiadajg Paistwo odnosny produkt. Nastepnie prosimy zwrocic
wypetniony formularz do firmy Medilab Sp. z 0.0. (zatacznik nr 1).

Osoba do kontaktu:

Mamy nadzieje, ze dokonane zmiany w tresci etykiety preparatu Aerodesin 2000 utatwig Parstwu
prace z naszym produktem. W przypadku jakichkolwiek pytan ze strony Panstwa klientow
dotyczacych ww. zmian, prosimy kontaktowal sie z przedstawicielem regionalnym firmy
Medilab Sp . z 0.0.

Z powazaniem,
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/Zatacznik nr 1/

Potwierdzenie otrzymania notatki bezpieczenstwa

dotyczacej Wyrobu Medycznego kl. lla Aerodesin 2000

Prosimy o wypetnienie niniejszego formularza i przestanie go na wskazany nizej adres
firmy:

0 Nie posiadamy wyrobu, ktérego dotyczy przedtozona notatka bezpieczenstwa.
0 Posiadamy wyrdéb, ktérego dotyczy przedtozona notatka bezpieczenstwa.

O Potwierdzam, ze przeczytatem (-am) i rozumiem informacje przedstawione w
zatgczonej notatce bezpieczenstwa.
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WYPELNIONY FORMULARZ PROSIMY PRZEStAC
faksem: 085 747 93 01,

lub
elektronicznie: handlowy@medilab.pl,

lub

pocztg na adres:
Medilab Sp. z 0 .0., ul. NiedZwiedzia 60, 15-531 Biatystok
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