OLYMPUS
Adres Olympusa

Adres Klienta

Notatka bezpieczenstwa : barwa wyrobu INDIGO CARMINE
Numer producenta J2F/810160/3 — dotyczy wszystkich numeréw LOT

Szanowni Panstwo,

od stycznia 2012 roku mialy miejsce problemy z barwg wyrobu INDIGO CARMINE, ktérego
producentem jest firma Derm Tech France. Wyréb zmieniat barwe z prawidtowego niebieskiego na
nieprawidtowy zielonawy/zéttawy.

® 9o

Po lewej: « niebieski »: INDIGO CARMINE PRAWIDLOWY
Po srodku: « zielony »: INDIGO CARMINE NIEPRAWIDLOWY
Right: « zOMty »: INDIGO CARMINE NIEPRAWIDLOWY

W zwigzku z nieprawidtowosciami, producent dokonat analizy wyrobéw o ré6znych numerach LOT,
zaréwno o prawidtowym jak i nieprawidtowym zabarwieniu. Wyniki analizy wskazujg na to, ze
opakowanie (plastikowe strzykawki) wchodzity w reakcje z barwnikiem INDIGO CARMINE.

Dziatanie zapobiegawcze

W celu wyeliminowania tych probleméw, producent postanowit zmieni¢ opakowanie z plastikowych
strzykawek na szklane buteleczki. Nowy produkt sprzedawany bedzie w szklanych buteleczkach o
pojemnosci 10ml z gumowym korkiem, zabezpieczone aluminiowym kapslem. Materiaty te sg na
tyle stabilne, ze zawarty w nich barwnik nie powinien zmieniaé swoich wiasciwosci w okresie
przydatnosci wyrobu do uzycia (2 lata). W celu zapewnienia przejrzystosci, producent zmienit
numer wyrobu.

Nowy numer: J2F/810160/4 (poprzedni numer: J2F/810160/3)
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Dzialania korygujace
Dodatkowo, producent chce podkresli¢ sekcje 4c i 4d instrukcji obstugi:

[...]
e 4-OSTRZEZENIA
e ¢ - Srodki ostroznosci podczas stosowania
Nalezy uwazac, aby nie zrani¢ sie podczas uzywania buteleczki.
Przed uzyciem nalezy upewnic sie, czy wyréb jest w dobrym stanie (opakowanie, kolor,
tekstura ptynu, ktéra po wstrzasnieciu powinna by¢ jednolita.
d- Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
W przypadku zmian w wyrobie, jego bezpieczenstwo i skutecznos¢ nie moga byc¢
zagwarantowane. [...]

Jezeli uzywajg Panstwo INDIGO CARMINE w strzykawkach (numer producenta: J2F/810160/3),
bardzo istotne jest sprawdzenie, czy kolor barwnika jest prawidtowy. Prosimy odnies¢ sie do tabeli
koloréw umieszczonej powyzej. Jezeli podejrzewajg Panstwo, ze kolor jest nieprawidtowy, prosze
nie uzywac¢ wyrobu. Prosimy o odestanie wadliwego towaru na koszt firmy Olympus firmg kurierskg
UPS. Kuriera mozna zamowi¢ pod numerem 801 900 877 lub 22 4 894 877 podajac numer klienta
OV597A.

Paczke nalezy zaadresowac na adres :
Olympus Polska Sp. z o.0.

Ul. Suwak 3

02-676 Warszawa

Z gory dziekujemy za przekazanie tej informacji bezpieczenstwo do odpowiednich oséb i
oddziatbw w Panstwa placowce, przede wszystkich do uzytkownikow tego wyrobu (Oddziaty
Endoskopii Gastroenterologicznej).

Do niniejszej notatki dotgczony jest formularz, o odestanie ktérego bardzo prosimy. Dzieki temu,
mozemy potwierdzi¢, czy na pewno otrzymali Panstwo notatke bezpieczenstwa.

O niniejszej notatce bezpieczenstwa poinformowany zostat Prezes Urzedu Rejestracji Produktéow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

W razie pytan lub watpliwo$ci prosimy o kontakt z firmg Olympus Polska.

Bardzo przepraszamy za wszelkie niedognosci zwigzane z zaistniatg sytuacjg. Przekazujemy
Panstwu te informacje, zeby zapewni¢ bezpieczenstwo pacjentom i spetni¢ Panstwa oczekiwania
wobec produktu. Dziekujemy za zrozumienie.

Z powazaniem,

Zatgcznik, formularz potwierdzenia
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OLYMPUS

Nazwa Klienta

Notatka bezpieczenstwa : barwa wyrobu INDIGO CARMINE
Numer producenta J2F/810160/3 — dotyczy wszystkich numeréw LOT

Formularz odpowiedzi
Nalezy wypetnic i wysta¢ na numer faxu 22 831 04 53

Potwierdzam otrzymanie notatki bezpieczenstwa dotyczgcej zmiany barwy wyrobu INDIGO
CARMINE produkowanego przez firme DermTech France.

Niniejsza informacja zostata przekazana do odpowiednich oséb i oddziatéw w swojej placéwce.

Osoba odpowiedzialna za informacje bezpieczenstwa

Imie i nazwisko:
Stanowisko:
Oddziat:

Adres mailowy:

Numer kontaktowy:

Data: Pieczatka i podpis

Produkty do zwrotu (jezeli dotyczy)

Numer Lot llosci
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