ECOLAB

FSN Ref: ECL-FSCA-005_3_RO_ro_3 FSCA Ref: ECL-FSCA-005

Nota privind siquranta (FSN)
Olympus EndoDis Pro
Data de expirare gresita mentionata pe eticheta

1. Informatii privind dispozitivele afectate

1. 1. Tip dispozitiv
Dezinfectant
1. 2. Denumirea comerciala
Olympus EndoDis Pro
1. 3. Scopul clinic principal al dispozitivului
Dezinfectant pentru procesul PAA in sistemul ETD
1. 4. Numar de catalog si codul de lot al produsului
Numar catalog Cod lot
3099120 2243AP0104
3100780 5233AP0204
3100780 3293AP0104
3099120 3293AP0204
3099120 2034AP0204

2. Motivul acestei Actiuni corective referitoare la siguranta (FSCA)

2. 1. Descrierea problemei produsului

Data de expirare mentionata pe etichetele dispozitivelor este gresita.

Numar Cod Olympus Cod lot Data de expirare Data de expirare
catalog GRESITA CORECTA (luati in
(mentionata in considerare
prezent pe aceasta data)
eticheta)
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. Pericol care a determinat FSCA

Data de expirare imprimata pe eticheta este incorecta. Cu toate acestea, produsul nu este
in prezent expirat. Nu exista niciun risc pentru pacient/utilizator asociat cu produsul pe
care il aveti in stoc, dar trebuie sa urmati instructiunile din Sectiunea 3.2. Am lansat
aceasta actiune corectiva ca masura de precautie pentru a atinge cele mai inalte
standarde de siguranta si in conformitate cu Olympus

3. Tip de actiune pentru atenuarea riscului

. Actiune care trebuie intreprinsa de catre Distribuitor, Olympus

X Identificati produsul Tn stocul dvs. sau distribuit utilizatorilor.

X Informati utilizatorii s& procedeze in conformitate cu Sectiunea 3.2 ,Actiuni care se
recomanda a fi intreprinse de catre utilizator”.
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Numar catalog Cod Olympus Cod lot Data de expirare
CORECTA (luati in
considerare aceasta
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. Actiuni care se recomanda a fi intreprinse de catre utilizator

Identicati produsul.

Opriti utilizarea produsului

Eliminati produsul conform cerintelor locale si pe baza fisei cu date de securitate (SDS).

Informati si furnizati dovezi distribuitorului dvs., Olympus, ca ati eliminat produsele pe care
le aveati in stoc. In momentul primirii dovezii de eliminare vi se va transmite o nota de credit
pentru produs si costurile de eliminare.

Numar catalog Cod Olympus Cod lot Data de expirare
CORECTA (luati in
considerare aceasta
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. Pana céand ar trebui
finalizata actiunea?

Imediat

4. Este necesar raspunsul clientului?
(Daca da, in formularul atasat se specifica termenul limita

pentru returnare)

Da

4. Informatii generale

1. Tip FSN

Nou

2. Sfaturi suplimentare sau
informatii deja asteptate in
continuarea FSN?

Nr.

3. Informatii privind producatorul
(Pentru detaliile de contact ale reprezenta

ntului local, consultati pagina 1 din aceastd FSN)

a. Denumirea societatii

Ecolab Deutschland GmbH

b. Address

Ecolab-Allee 1, DE-40789 Monheim

c. Adresa website

www.ecolab.com

4. Autoritatea (de reglementare) competenta din tara dumneavoastra a fost informata
cu privire la aceasta comunicare catre clienti.

5. Lista de documente

atasate/anexe:

Formular de raspuns din Scrisoarea de insotire

atasata acestei FSN
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4, 6. Nume/Semnatura

Manager senior pentru afaceri de reglementare
Ecolab Deutschland GmbH

Director Quality Health Care Europa
Ecolab

Transmiterea prezentei Note privind siguranta

Aceasta nota trebuie transmisa tuturor celor care trebuie sa fie instiintati despre chestiunea in
cauza, din organizatia dumneavoastra sau din orice organizatie in care au fost transferate
dispozitivele potential afectate.

Distribuitorul va informa utilizatorul final si ii va reaminti de cel putin 3 ori, ceea ce asigura
eficacitatea acestei actiuni corective fata de clientul final al Olympus.

Va rugadm sa raportati toate incidentele legate de dispozitiv producatorului, distribuitorului sau
reprezentantului local si, daca este cazul, Autoritatii nationale competente, deoarece acest lucru
ofera feedback important.
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