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Datums: 2024. gada 9. decembris

D.M.D

FSCA Ref: DMD-FSCA-006

Operativais droSuma pazinojums

Adresats *: Uznémuma produktu vigilances/kvalitates vaditajam.

Cienijamais klients,

Més esam pamanijusi, ka esat sanémusi produktus ar nepareizu informaciju uz transportésanas
iepakojuma vai sekundara iepakojuma CLP etiketem produktiem: DENTASEPT 3H RAPID (formulas kods -
2535), SEPTALINE INSTRUSEPT PLUS (formulas kods - 2562), DISINFECTANT DETERGENT INSRUMENT (formulas
kods - 2646), PROFECTION INSTRUMENT LIQUID (formulas kods - 2729).

Etiketes uz transportésanas iepakojuma vai sekundara iepakojuma neatbilst CLP regulai, tacu produkta
1pasdibas un etikete uz pudelém (primara iepakojuma), ka art produktiem pievienotaja drosibas datu lapa
atbilst piemérojamajiem noteikumiem.

DDL informacija nerada tiesu risku lietotajam/pacientam.

Uz produkta transportésanas iepakojuma vai sekundara iepakojuma jabat sadai informacijai:

Produktu nosaukumi

Aktuala informacija par transporta
iepakojumu vai sekundaro iepakojumu
(NEPAREIZI)

CLP klasifikacija
(PAREIZI)

DENTASEPT 3H Nav klasificets Adu kairinoss 2. kat., acu bojajums 1. kat.,
RAPID- akilta toksiska iedarbiba uz dens 1. kat.,
hroniska toksiska iedarbiba uz tdens 3. kat,
SEPTALINE Nav klasificéts Adu kairinoss 2. kat., acu bojajums 1. kat.,
INSTRUSEPT PLUS akita toksiska iedarbiba uz Gdens 1. kat.,

hroniska toksiska iedarbiba uz Gdens 3. kat.

DISINFECTANT

Nav klasificéts

Adu kairinoss 2. kat., acu bojajums 1. kat.,

INSTRUMENT LIQUID

DETERGENT akita toksiska iedarbiba uz tdens 1. kat.,
INSRUMENT hroniska toksiska iedarbiba uz tdens 3. kat.
PROFECTION Nav klasificéts Adu kairinoss 2. kat., acu bojajums 1. kat.,

aklta toksiska iedarbiba uz Gidens 1. kat.,
hroniska toksiska iedarbiba uz tdens 3. kat.

Tabulal - Informacija par produktu

Més ludzam Jus, stradajot ar Siem produktiem, iepazities ar drosibas datu lapu (DDL), parskatit $aja
dokumenta sniegto informaciju un veikt 3. iedala aprakstitas atbilstosas darbibas.

Més atvainojamies par sagadatajam neértibam un novértéjam jlsu sapratni un sadarbibu $aja jautajuma.

Paldies par sadarbibu un sapratni.

Ar sveicieniem,

ECOLAB VIGILANCE - ECOLAB VIGILANCE

D.M.D. varda
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Operativais droSuma pazinojums (FSN)

1. Informacija par skartajam iericem

1. 1. lerices tips(-i)
Mediciniskas ierices
1. 2. Komercialais(-ie) nosaukums(-i)
Skatit talak.
1. 3. lerices(-u) primarais kliniskais mérkis
Visi produkti ir mediciniskas ierices, ko izmanto dezinfekcijai un kas saskana ar MDD klasificétas ka llb
klases ierices.
1. 4. lerices modelis/kataloga/dalas numurs(-i)

Attiecas uz visam zemak minéto produktu atsauces (references) partijam:

Tabula 2- Detalizéta informacija ar SKU un partijas numuru

Produkts SKU Partijas numuri

DENTASEPT 3H RAPID- Skat. turpmak pievienoto A Skat. turpmak pievienoto A
pielikumu pielikumu

SEPTALINE INSTRUSEPT Tapat ka ieprieks Tapat ka ieprieks

PLUS

DISINFECTANT DETERGENT Tapat ka ieprieks Tapat ka ieprieks

INSRUMENT

PROFECTION INSTRUMENT Tapat ka ieprieks Tapat ka ieprieks

LIQUID
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2. Operativo drosuma korigejoso darbibu (FSCA) iemesls

1. Produkta problémas apraksts

Uz produktu transportésanas iepakojuma vai sekundara iepakojuma etiketes ir noradita nepareiza
informacija.

Produkti tika nosutiti ar nepareizu transporta iepakojuma vai sekundara iepakojuma etiketi, kas
neatbilst CLP noteikumiem: produkti ir markéti ka “neklasificéti”, lai gan tiem jabut markétiem ar
atbilsto3u CLP klasifikaciju (skatit 1. tabulu 1. lappusé).

2. Bistamiba, kas pieprasa FSCA

Bistamiba ir saistita ar neatbilstosu vai nepietiekamu individualo aizsardzibas lidzeklu lietosanu.
stradajot ar produktiem ka izplatitajam vai noliktavas. Nepietiekamu aizsardzibas lidzek|u lietoSanas
gadijuma lietotajs var tikt paklauts kimisko vielu iedarbibai, izraisot adas kairinajumu, acu kairinajumu
un acu bojajumus. Adas un acu kairinajums ir parejo$a iedarbiba bez ilgstodiem bojajumiem. Lietotaja
ievainojuma iesp&jamiba ir nieciga un tikai noplades gadijuma. Ja nopliides nav, tiesa apdraudéjuma
pacientam/lietotajam nav.

3. Darbibas veids riska mazinasanai

1. Lietotajam veicamas darbibas

Nav piemérojams

2. Darbibas, kas javeic izplatitajam

Identificét ierici
Ar ierici rikojieties saskana ar drosibas datu lapu
X Informéjiet visus lietotajus sava iestadé

3. Lidz kuram datumam Nekavéjoties
darbiba japabeidz?

4. Vaiir nepiecieSama klienta atbilde? Ja
(Ja ja, pievienojiet veidlapu, kura noradits atgrieSanas termins) 2025. gada 15. janvaris

5. RaZotaja veiktie pasakumi

[J Produkta iznemsana [ lerices parveido$ana/parbaude uz vietas
[J Programmatdras atjauninasana IFU vai markéjuma maina
[ Citi O Nav

Visas jaunas partijas ir izgatavotas ar jaunam etiketém.
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4. Vispariga informacija
4, 1. FSN tips Jauns
4. 2. Papildu padomi vai informacija, kas Né
jau ir gaidama turpmakajos FSN?
4, 3. RaZotaja informacija
(Vietéja parstavja kontaktinformacija atrodama 31 FSN 1. lappusé)
a. Uznémuma nosaukums D.M.D.
b. Adrese 1 RUE DE L'ESPOIR 59260 LEZENNES FRANCIJA
c. Timekla vietnes adrese WWW.anios.com
4, 4. Jasu valsts kompetenta (reguléjosa) iestade ir informéta par So pazinojumu klientiem.
4. 5. Pielikumu/pielikumu saraksts: A papildinajums informacijai par produktu, klienta
atbildes veidlapa
4, 6. Vards, uzvards/paraksts

Director, Quality, Quality & Process Engineering EU

Senior Regulatory Affairs Manager

Operativa droSuma pazinojuma parsitiSana

Pazinojumu nosatiet visiem, kam jazina $Tinformacija jGsu organizacija vai jebkurai organizacijai, uz kuru
ir parsatitas potenciali skartas ierices (péc vajadzibas)

LOdzu, parsatiet So pazinojumu citam organizacijam, uz kuram $i darbiba attiecas. (péc vajadzibas)

LUdzu, saglabajiet informétibu par $o pazinojumu un no ta izrietoSo ricibu atbilstigu laikposmu, lai

nodrosinatu korektivo pasakumu efektivitati.

Lidzu, zinojiet par visiem ar ierici saistitiem starpgadijumiem raZotajam, izplatitajam vai vieté€jam
parstavim un, ja nepiecieSams, valsts kompetentajai iestadei, jo tas nodrosina svarigu atgriezenisko saiti.
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A papildinajums
SKU
3127660

N/A
N/A
N/A
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Produkta nosaukums un formats
DENTASEPT 3H RAPID-

SEPTALINE INSTRUSEPT PLUS
DISINFECTANT DETERGENT INSRUMENT
PROFECTION INSTRUMENT LIQUID

D.M.D

PUSES

G19312S
H17707S

N/A
N/A
N/A



