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Notificare de siguranta pe teren
DENTASEPT SPRAY 60 PRO

in atentia *:  Vigilentd /Calitate Manager al produselor facilitatii.

Stimate client,

Am observat ca vi s-au livrat produse cu informatii incorecte pe eticheta.
Produsele care intra in domeniul de aplicare al acestui FSN sunt urmatoarele:

Nume produs Ambalaj SKU
DENTASEPT SPRAY 60 1x5L 2475042B0O/ ECL3126690
PRO

3x1L 2475500BL/ ECL3126700

Va rugam sa revizuiti informatiile din acest document si sa urmati actiunile corespunzatoare
prezentate in sectiunea 3.

Ne cerem scuze sincere pentru orice inconvenient pe care acest lucru |-ar putea cauza si
apreciem intelegerea si cooperarea dumneavoastra in aceasta chestiune.

Va multumim pentru cooperare si intelegere.
Cu stima

yIGILENTA ECOLAB
In numele D.M.D
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Notificare de siguranta pe teren (FSN)

1. Informatii despre dispozitivele afectate

1. Tip (tipuri) de dispozitiv

Dispozitive medicale

2. Denumirea (denumirile) comerciala (comerciale)

DENTASEPT SPRAY 60 PRO

3. Scopul clinic principal al dispozitivului (dispozitivelor)

Performanta tehnica - Fara scop clinic direct

4. Model/catalog/numere de piesa ale dispozitivului

Toate loturile urmatoarelor referinte:

Nume produs Ambalaj SKU
DENTASEPT SPRAY 60 1x5L 2475042B0O/ ECL3126690
PRO

3x1L 2475500BL/ ECL3126700
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2. Motivul actiunii corective de siguranta pe teren (FSCA)
2. 1. Descrierea problemei produsului
Laboratoires Anios a fost informat de un distribuitor ca traducerile in limba roméana
pentru un produs nu erau corecte. Prin urmare, Laboratoires Anios a decis sa verifice
portofoliul pentru erori similare si a descoperit unele erori si in limba ucraineana.

Ca parte a due diligence, Laboratoires Anios a efectuat o verificare a produselor
D.M.D, precum si activitdtile de etichetare au fost externalizate de D.M.D catre
Laboratoires Anios.

Ei au descoperit ca traducerile in limba romana pentru anumite unitati de pastrare a
stocurilor (SKU) ale unui produs contin informatii incorecte despre datele privind timpii
de contact legate de afirmatiile privind tuberculocidele si fungicidele.

Va rugadm sa retineti ca erorile sunt limitate la SKU-urile mentionate in tabelul din
tabelul de la pagina 2:

Nume produs Erori in limba romana Corect in roméana
DENTASEPT Fungicid conform Fungicid conform
SPRAY 60 PRO | EN13624*/EN17387* in 5 EN13624*/EN17387*in 5
sec. minute
Tuberculocid acc. La EN Tuberculocid acc. La EN
14348* in 30 min. 14348* in 30 sec.
2. 2. Pericol care a dat nastere FSCA

Acest lucru ar putea duce la un risc de contaminare incrucisata si infectie la pacientii
cu risc ridicat.

3. Tipul de actiune pentru atenuarea riscului
3. | 1. Actiuni care trebuie intreprinse de utilizator in Roméania

X Identificati dispozitivul
Distrugeti dispozitivul
Informati toti utilizatorii din unitatea dvs.

K Completati formularul de raspuns al clientului

Actiuni care trebuie intreprinse de catre strainii Romaniei
X Identificati dispozitivul
Informati toti utilizatorii sa faca referire la limba locala de pe eticheta

KICompletati formularul de raspuns al clientului
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3. | 2. Actiuni care trebuie intreprinse de distribuitor in Roméania
Identificati dispozitivul

Distrugeti dispozitivul

X Informati toti clientii despre actiunile care trebuie intreprinse

KCompletati formularul de raspuns al clientului

Actiuni care trebuie intreprinse de distribuitor in afara Romaniei
X Identificati dispozitivul
Informati toti utilizatorii sa faca referire la limba locala de pe eticheta

KCompletati formularul de raspuns al clientului

3. | 3. Pana cand ar trebui sa | indata
fie finalizata actiunea?

3. | 4. Este necesar raspunsul clientului? Da Atasat
(Daca da, formularul atasat specificand termenul de
returnare)

3. | 5. Actiunile intreprinse de producator

[0 Eliminarea produsului 1 Modificare/inspectie la fata locului
0 Upgrade software Modificarea IFU sau a etichetei
O Alt I Niciunul

Toate loturile noi au fost produse cu etichete noi.
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4. Informatii generale
4. | 1. Tip FSN Nou
4. | 2. Sfaturi sau informatii Nu
suplimentare deja asteptate in
urmarirea FSN?
4. | 3. Informatii despre producator
(Pentru datele de contact ale reprezentantului local, consultati pagina 1 din acest FSN)
a. Numele companiei D.M.D
b. Adresa 1 RUE DE L'ESPOIR 59260 LEZENNES
FRANCE
c. Adresa site-ului web www.anios.com
4. | 4. Autoritatea competenta (de reglementare) din tara dumneavoastra a fost informata
cu privire la aceasta comunicare catre clienti.
4. | 5. Lista atasamentelor/anexelor: Formular de raspuns FSN;
4. | 6. Nume/Semnatura

Director, Calitate, Calitate si Inginerie de
Proces UE

Manager Senior Afaceri de Reglementare

Transmiterea prezentei notificari de siguranta pe teren

Aceasta notificare trebuie transmisa tuturor celor care trebuie sa fie constienti in cadrul
organizatiei dumneavoastra sau oricarei organizatii in care au fost transferate dispozitivele
potential afectate. (Dupa caz)

Va rugam sa transferati aceasta notificare altor organizatii asupra carora aceasta actiune are un
impact. (Dupa caz)

Va rugam sa mentineti constientizarea acestei notificari si a actiunilor rezultate pentru o perioada
adecvata pentru a asigura eficacitatea actiunii corective.

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